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Andlise Gerencial

Senhor Coordenador-Geral,

Em atendimento a determinacdo contida na Ordem de Servico n°® 201406165,
apresentam-se 0s resultados dos exames realizados sobre atos e consequentes fatos de
gestdo, ocorridos na Entidade referida, no periodo de 01/01/2013 a 31/12/2013.

1. Introducéo

Os trabalhos de campo conclusivos foram realizados no periodo de 01/07/2014 a
11/07/2014, por meio de testes, analises e consolidacdo de informacdes coletadas ao
longo do exercicio sob exame e a partir da apresentacdo do processo de contas pela
Entidade Auditada, em estrita observancia as normas de auditoria aplicaveis ao Servico
Publico Federal. Nenhuma restricéo foi imposta a realizacdo dos exames.

O Relatorio de Auditoria encontra-se dividido em duas partes: Resultados dos
Trabalhos, que contempla a sintese dos exames e as conclusfes obtidas; e Achados de
Auditoria, que contém o detalhamento das andlises realizadas. Consistindo, assim, em
subsidio ao julgamento das contas apresentadas pela Entidade ao Tribunal de Contas da
Unido (TCU).

Registra-se que o0s Achados de Auditoria apresentados neste Relatorio foram
estruturados, preliminarmente, em Programas e A¢fes Orcamentarias organizados em
titulos e subtitulos, respectivamente, segundo 0s assuntos com 0s quais se relacionam
diretamente. Posteriormente, apresentam-se as informagOes e as constatagdes que nédo
estdo diretamente relacionadas a Programas/Ac6es Orcamentarios especificos.

2. Resultados dos trabalhos
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De acordo com o escopo de auditoria firmado, por meio da Ata de Reuni&o realizada em
25/10/2013, entre a Coordenacdo-Geral de Awuditoria da Area de Saude
(DSSAU/DS/SFC/CGU-PR) e a Secretaria de Controle Externo da Saude do TCU
(SecexSaude), foram efetuadas as seguintes analises:

- Atuacdo da CMED na aplicacédo das sanc¢des de sua competéncia;

- Cumprimento das determinagdes do TCU e recomendacg0es da Controladoria-Geral da
Unido (CGU); e

- Conteudos estabelecidos nos itens 1, 2, 4, e 11 da Decisdo Normativa TCU n°
132/2013: avaliagdo da conformidade das pegas; dos resultados quantitativos e
qualitativos da gestdo; gestdo de pessoas; e controles administrativos.

2.1 Avaliacdo da Conformidade das Pecas

Tendo por objetivo a avaliacdo da conformidade das pecas do processo de contas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), UG 253002, consolidando as
informagdes sobre a gestdo das Unidades de sua estrutura, foi analisado o Processo n°
25351.127980/2014-53 e observado que a Entidade elaborou todas as pecas a ela
atribuidas pelas normas do Tribunal de Contas da Unido para o exercicio de 2013,
conforme disposto no Anexo Il da Decisdo Normativa (DN) TCU n.° 127/2013.

As informacbes constantes do Rol de Responsaveis estdo adequadas e completas,
conforme preceitua o capitulo 11l do titulo Il da Instrugdo Normativa (IN) TCU n°
63/2010, reforcado no art. 2° da DN TCU n° 132/2013. O item 5.2 da DN TCU n.°
127/2013, que trata das informacOes sobre o tratamento das recomendacdes feitas pelo
orgdo de Controle Interno, é objeto de andlise detalhada no presente Relatorio de
Auditoria.

Por fim, ressalta-se que foram solicitadas informacgdes complementares referentes ao
Contetido Especifico definido na Parte B do Anexo Il da DN TCU n° 127/2013,
conforme exposto em item especifico deste Relatério de Auditoria.

2.2 Avaliacao dos Resultados Quantitativos e Qualitativos da Gestao

A fim de avaliar os resultados quantitativos e qualitativos alcangados pela Anvisa no
exercicio de 2013, foi selecionada a A¢do Governamental 8719 - Vigilancia Sanitaria de
Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos, que tem por
finalidade a regulamentacgdo, inspecao/fiscalizacdo, monitoramento da qualidade de
servicos e produtos e acompanhamento das agdes de vigilancia sanitéria desenvolvidas
no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Com relacdo a execucdo fisica e financeira das acGes de governo previstas para a
Agéncia, essa acdo foi escolhida por representar a atividade fim da Agéncia, sendo de
R$ 157.500.000 o valor da despesa fixada para ser executada, conforme descrito no
Quadro 1.

Quadro 1: Execucdo Financeira A¢do 8719 no exercicio 2013.

36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Programa 2015 - Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS)
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~ e Meta Financeira
Acdo 8719 — Qualificacdo e c i Despesa
expansdo das agdes de| i .-x « Xecucgdo
vigilancia sanitaria, a serem ?ila(::;/{;(t)ug:g:gg;) (Despesa L?(:Iej%e;ga Liquidada/Fixacéo
executadas de forma Empenhada) (%)
transversal e integrada a
politica nacional de sadde. 157.500.000 127.434.383 | 81.944.990 64,30%

Fonte: Siafi em 29/05/2014.

No que diz respeito & meta fisica prevista para essa A¢do, em que pese uma liquidacao
de 64% da dotacdo constante no orcamento, observou-se o alcance de 100% da meta. A
meta refere-se a reducdo do tempo de 150 dias de espera para a primeira manifestacdo
sobre processos de registro de produtos identificados como estratégicos pelo Ministério
da Salde, atualmente o tempo de espera é de 94 dias, de acordo com o Relatorio de
Gestao.

A Entidade detalhou a ordenacdo ldgica para monitoramento e acompanhamento dos
resultados da Unidade Jurisdicionada (UJ), que é baseado nos instrumentos de
planejamento vigentes, quais sejam: Plano Plurianual (PPA), Contrato de Gestdo da
Agéncia, Avaliacdo de Desempenho Institucional (ADI), Planejamento Estratégico e a
Programacao fisica, orcamentaria e financeira Anual da Agéncia (Planor).

Considerando os dois Ciclos de ADI analisados, a Entidade demonstrou que possuli
mecanismos para identificar as fragilidades e potenciais riscos que possam interferir no
desempenho dos processos relacionados aos resultados quantitativos e qualitativos
previstos para a gestdo, realizando selecdo e aplicacdo de medidas de controle
apropriadas para o gerenciamento dos riscos identificados.

Quanto a avaliacdo dos resultados no ambito da atuacdo regulatoria econémica realizada
pela CMED, em face dos exames realizados, evidencia-se que, em relacdo a gestdo dos
processos administrativos para apuracdo das infragdes a Lei n°® 10.742/2003, a
documentacdo analisada estd devidamente instruida, contendo a documentacgdo técnica
que subsidia a decisdo gerencial e a manifestacdo expressa da autoridade competente.
Ademais, as decisGes estdo em conformidade com os critérios de gradacdo de multa
informados. Além disso, observa-se que os prazos medios de analise das Investigacoes
Preliminares e Processos Administrativos decresceram no ano de 2013, em comparacao
com exercicios anteriores. Porém, alerta-se sobre a reducdo do nimero de servidores
atuando na area técnica responsavel por esse aumento da eficiéncia da Secretaria
Executiva da CMED.

Por sua vez, quanto a adocdo da transparéncia ativa e de mecanismos de controle social
na internet, foram apontadas possibilidades de aperfeicoamento, especialmente em
relacdo a disponibilizacéo, na rede mundial de computadores, de informac6es sobre as
atividades administrativas exercidas pela CMED.

Ainda, foi observado que o Sistema de Acompanhamento e Monitoramento do Mercado
de Medicamentos (Sammed) necessita de aperfeicoamento, com base em estudo técnico,
a ser conduzido pela Secretaria Executiva da CMED e pela area de Tecnologia da
Informagéo, para que realmente seja instrumento capaz de garantir a efetividade do
monitoramento econdmico do setor farmacéutico.

Assim, foram identificadas possibilidades de melhoria, principalmente no que diz
respeito & publicacdo de norma geral instituidora do Sammed, a validagdo externa dos
dados coletados pelo Sammed a partir de informacdes de bases de dados mantidas pela
RFB e a ampliacdo da sistematica de requisi¢cdo de informag6es econdémicas do mercado
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de medicamentos pelo Sammed, mediante a elaboragdo de estudo técnico, baseado em
avaliacdo dos Relatorios de Comercializagdo, com a finalidade de identificar estratégias
estruturadas e consistentes que direcionem justificadamente o aperfeicoamento do
Sammed na abordagem regulatéria do mercado de medicamentos, notadamente do setor
distribuidor, com posterior implantacdo e implementacdo dessa melhoria.

Em concluséo, evidencia-se (1) a auséncia de indicadores de desempenho de gestédo para
0S processos criticos relevantes da Secretaria Executiva da CMED e (2) a auséncia de
publicidade e de planejamento nas atividades administrativas dos orgéos integrantes da
CMED. Por fim, recomenda-se a proposicdo de normativo que aprove normas
complementares relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos das reunides dos
integrantes da CMED, bem como normas sobre investigacdo preliminar, processo
administrativo e aplicacdo de sanc¢Ges administrativas.

Nesse contexto, analisaram-se as informacdes constantes no Relatério de Gestdo da
Entidade, bem como as respostas obtidas em atencdo a Solicitacdo de Auditoria. Assim,
verificou-se que o0s resultados quantitativos e qualitativos da acdo sob sua
responsabilidade estdo sendo atingidos e, que de forma geral, a UJ possui mecanismos
que asseguram adequado monitoramento com a finalidade de atingir as metas e
objetivos estabelecidos em seus instrumentos de planejamento.

2.3 Avaliagao dos Indicadores de Gestdo da UJ

O item ndo foi selecionado para avaliagdo dos atos de gestdo relacionados, conforme
item do Anexo IV da DN TCU n° 127/2013.

2.4 Avaliacao da Gestao de Pessoas

A forca de trabalho existente atende as necessidades da unidade jurisdicionada,
entretanto, observa-se que, embora haja situacbes que culminem em diminui¢do ou
auséncia de preenchimento de vagas, tém sido desenvolvidas agdes que permitem a
reposicdo de pessoal, tais como requisicdo de pessoal a outros 6rgdos e esferas e
solicitacdo ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo de autorizacdo para
concurso publico para ingresso de novos servidores na carreira.

Os registros pertinentes relacionados a nomeac6es, aposentadorias, pensdo e reforma
estdo sendo lancados nos sistemas corporativos obrigatdrios (Sisac), efetuando o
cadastramento conforme preceitua o art. 7° da IN TCU n° 55/2007, com atraso
minoritario justificado. Assim, em 2013, de acordo com o Relatério de Gestdo da
Anvisa, verificou-se a ocorréncia de 74 atos passiveis de cadastro no Sistema de
Apreciacdo e Registro de Atos de Admisséo e Concessdes - Sisac/TCU sendo: 54
relativos a concesséo de aposentadoria; 13 a concessao de pensao civil; seis a alteracao
do fundamento legal de ato concessério e um relativo a admissdo. Finalmente, como
mecanismo de controle, o Gestor informa que o setor responsavel pelos registros no
Sisac vem implementando a¢des administrativas para que a inclusdo seja efetuada até 30
dias apds a publicacdo dos atos.

Quanto a conformidade dos registros de pagamentos, gratificacdes, concessdes de
aposentadorias e pensoes, entre outros, foram analisadas 39 ocorréncias de falhas a
partir de cruzamentos e levantamentos ao longo do exercicio de 2013. As pendéncias
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apontadas pela CGU foram encaminhadas para a Anvisa. Ap6s a andlise das
justificativas apresentadas pela entidade, constatou-se que para todas foram adotadas
providéncias pela Gerente-Geral de Gestdo de Pessoas, ressalvando-se doze que estdo
dependentes de decisdo judicial (competéncia da Procuradoria Federal junto a Anvisa).

Ja no que se refere a qualidade do controle da Agéncia para identificar e tratar as
acumulacdes ilegais de cargos, foi verificado que a Entidade faz utilizacdo de
declaracdo de acumulacdo de cargos e vinculos externos, na qual consta a opg¢ao de que
o servidor se diz ciente de comunicar imediatamente qualquer alteracdo das informacdes
prestadas. Dessa forma, o procedimento adotado pela Anvisa torna responsabilidade do
servidor comunicar a unidade responsavel o surgimento de novo vinculo funcional.

Ademais, foi realizada uma amostra estatistica probabilistica de 94 servidores, entre 0s
2060 servidores ativos permanentes que integram o quando de pessoal da Anvisa, sendo
usado o nivel de confianca de 90% e a margem de erro de 10%. Foi identificado um
caso de acumulacgdo ilegal de vinculo funcional, o que representa 1,04% da amostra
selecionada.

No que se refere a analise de cumprimento do Temo de Conciliacao Judicial Geral obre
terceirizacdo, detectou-se que somente 178 (cento e setenta e oito) dos 380 (trezentos e
oitenta) terceirizados irregulares foram dispensados. Dessa forma, a Anvisa ndo
cumpriu integralmente o estabelecido na Portaria Interministerial MPOG/CGU n°
494/2009, para substituicdo de terceirizados irregulares. No entanto, observa-se que a
Entidade vem envidando esforcos por meio de tentativas junto ao Ministério de
Planejamento, Orcamento e Gestdo para autorizacdo de realizacdo de concursos
publicos a fim de concluir a substituicdo dos terceirizados, ja havendo inclusive
previsdo para substituicdo de mais 93 (noventa e trés) terceirizados em novo concurso ja
solicitado para ser realizado neste ano de 2014.

Por todos esses motivos, entende-se que 0s controles internos administrativos aplicados
na gestdo de pessoas sdo satisfatorios, em que pesem as ocorréncias pontuais de
impropriedade, mormente as relacionadas aos registros no Sistema Integrado de
Administracdo de Recursos Humanos (SIAPE).

2.5 Avaliacdo da Situacao das Transferéncias Voluntarias

O item ndo foi selecionado para avaliagdo dos atos de gestdo relacionados, conforme
item do Anexo IV da DN TCU n° 127/2013.

2.6 Avaliacdo da Regularidade dos Processos Licitatorios da UJ

O item ndo foi selecionado para avaliacdo dos atos de gestdo relacionados, conforme
item do Anexo IV da DN TCU n° 127/2013.

2.7 Avaliacao da Gestao de Passivos sem Previsdo Orcamentaria

O item ndo foi selecionado para avaliacdo dos atos de gestdo relacionados, conforme
item do Anexo IV da DN TCU n° 127/2013.
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2.8 Avaliacao da Gestao de Tecnologia da Informacao

O item ndo foi selecionado para avaliagdo dos atos de gestdo relacionados, conforme
item do Anexo IV da DN TCU n° 127/2013.

2.9 Avaliacao da Gestao do Patrimonio Imobiliario

O item ndo foi selecionado para avaliacdo dos atos de gestdo relacionados, conforme
item do Anexo IV da DN TCU n° 127/2013.

2.10 Avaliacdo da Gestdo Sobre as Renuncias Tributarias

O item ndo foi selecionado para avaliagdo dos atos de gestdo relacionados, conforme
item do Anexo IV da DN TCU n° 127/2013.

2.11 Avaliacdo do Cumprimento das Determina¢fes/Recomendacdes do TCU

No exercicio de 2013, o Tribunal de Contas da Unido exarou 25 Acérdaos dirigidos a
Anvisa, dos quais nenhum apresentou determinagdo a esta Controladoria Geral da
Unido.

Por sua vez, quanto aos componentes da estrutura de controle interno, foi verificada
definicdo de responsaveis pelo atendimento das demandas dos 6rgédos de controle. Além
disso, ha utilizacdo de instrumentos que promovem o tempestivo controle e gestdo de
riscos. Por fim, no &mbito da informagéo e monitoramento, verifica-se a utilizagdo de
pasta compartilhada entre os servidores e a elaboracdo do Parecer de Auditoria.

Diante do exposto, entende-se que os componentes de controle interno, segundo o
Committee of Sponsoring Organizations of the Treadway (COSO), das unidades da
Anvisa responsaveis pelo atendimento das determinacdes da Corte de Contas, estdo
apresentados de forma que possibilite 8 Agéncia o cumprimento das decises do TCU.

2.12 Avaliacdo do Cumprimento das Recomendacdes da CGU

A Anvisa mantém uma rotina de acompanhamento e atendimento das recomendacGes da
CGU, especialmente quanto a instauracdo de TCE, a apuracgéo de responsabilidade e as
causas estruturais das falhas detectadas em ag0es de controle.

Da andlise efetuada, foi verificado que, das 25 recomendacbes pendentes de
atendimento oriundas desta Controladoria, relacionadas a quatro diferentes Relatérios
de Auditoria, tem-se que foram atendidas oito recomendagdes. Assim, restam pendentes
doze recomendac6es do Relatorio de Auditoria n® 201315441, as quais foram migradas
para este Relatério de Auditoria. Os Relatérios de Auditoria n® 201112047 e 201315878
estdo integralmente atendidos, e o Relatorio de Auditoria n° 201203417 continua
pendente em cinco recomendagoes.

Dentre as recomendacgdes relevantes, por abordar fragilidades estruturais, apresentam-se
as duas recomendacOes para a constatacdo de insuficiéncia de abrangéncia e de
detalhamento dos dados coletados por meio do Sammed prejudicando 0 monitoramento
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do mercado de medicamentos realizado pela CMED, quais sejam: (1) elaborar estudo
técnico, baseado em avaliagdo dos Relatorios de Comercializagdo, com a finalidade de
identificar estratégias estruturadas e consistentes que direcionem justificadamente o
aperfeicoamento do Sammed na abordagem regulatéria do mercado de medicamentos,
notadamente do setor distribuidor e (2) implementar aperfeicoamento do Sammed, ap6s
proposicéo a area de Tecnologia da Informacdo, com base nas estratégias definidas em
estudo técnico, que deve estabelecer claramente os dados a serem requeridos do
mercado de medicamentos e os métodos de utilizagdo dessas informacdes.

Também cabe ressaltar as recomendacdes atendidas, as quais foram direcionadas a
Unidade de Auditoria Interna da Anvisa, quais sejam: (1) implementar e aperfeicoar, na
Audit/Anvisa, acles de capacitacdo e supervisdo dos trabalhos de auditoria, de modo
que os relatdrios expedidos pelo setor sejam referéncia na tomada de decisfes e que
possa primordialmente agregar valor ao cumprimento das atribuicfes institucionais da
Agéncia e (2) elaborar estudo técnico demostrando o numero reduzido de pessoal na
area de Auditoria interna da Anvisa, que devera ser submetido, assim que concluido, a
Diretoria Colegiada da Agéncia, de forma a assegurar que 0 planejamento e a execucao
das acdes de auditoria contemplem, em todas as atividades de auditoria, um cronograma
de atividades com metas definidas, com o escopo de garantir que o referido setor
execute trabalhos de alta qualidade e que seja conduzida de maneira econdmica,
eficiente, efetiva e com tempestividade, de modo que os relatdrios emitidos pela area
evitem irregularidades ou falhas que possam comprometer a gestdo da Anvisa.

Para essas recomendacBes atendidas, o gestor comenta, na sintese dos resultados
obtidos, que alguns resultados foram imediatos, notadamente, no que concerne a
reestruturacdo da forca de trabalho da unidade e, outros poderdo ser percebidos ao longo
do tempo. Ja, em face de analise critica de implementacdo, afirma que fatores positivos
que facilitaram a ado¢do de providéncias foram o entendimento e disposicdo dos
Diretores da Agéncia em reconhecer a necessidade de aprimoramentos na Auditoria
Interna no que concerne aos aspectos quantitativos e qualitativos.

Por fim, cumpre destacar ainda as recomendagdes ndo atendidas, as quais estdo
concentradas no Relatorio de Auditoria n® 201203417, referente a Auditoria de Gestéo
anteriormente realizada na Agéncia. Basicamente, essas recomendacdes tratam de
implementacdo que direta ou indiretamente depende da efetiva utilizacdo de um
processo eletronico de peticionamento, considerando que o sistemas ainda ndo foi
implementado e que necessita a interacdes de mais de uma &rea técnica, tais
recomendacdes ainda ndo foram atendidas, apesar dos esforcos iniciais.

2.13 Avaliacéo do CGU/PAD

Quanto a utilizacdo do Sistema de Gestdo de Processos Disciplinares (CGU-PAD),
verificou-se que a Entidade examinada utiliza esse Sistema e que a estrutura de pessoal
e tecnologica existente permite que o registro de informacgdes no mesmo seja efetivado
de forma satisfatoria.

2.14 Avaliacéo do Parecer da Auditoria Interna

Foi verificada a existéncia formal e material da unidade de Auditoria Interna. Além
disso, avalia-se que o Parecer de Auditoria Interna atende integralmente ao item 1 do
Anexo |11 da Decisdo Normativa TCU n° 132/2013.
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2.15 Avaliacédo do Conteudo Especifico do Relatorio de Gestao

De acordo com o conteddo especifico definido na Parte B do Anexo Il da Decisdo
Normativa TCU n° 127, de 15/05/2013, foi verificado que se fez necessario a Anvisa
relatar complementarmente os seguintes contetdos especificos: a) Item 15: Orgdos e
Entidades que executam acordos de cooperacdo internacional, com a contratacdo de
consultores na modalidade “produto”; e b) Item 45: Entidades federais de fiscalizagao e
de regulagédo que tenham competéncia para a aplicacdo de multas administrativas.

O primeiro contetdo especifico, Item 15, ndo foi incluido no Relatorio de Gestdo da
Entidade. Por sua vez, o segundo item foi abordado, de forma geral, adequadamente,
porém com necessidade de complementos. Nesse sentido, o Gestor encaminhou os dois
aspectos faltantes.

Diante do exposto, considerando que houve complementacdo das informacdes de
contetdo especifico, entende-se que o gestor apresentou todas as informacgdes
requeridas na Parte B do Anexo Il da Decisdo Normativa TCU n° 127/2013.

2.16 Avaliacdo dos Controles Internos Administrativos

Os controles administrativos garantem razoavelmente o atingimento dos objetivos
estratégicos institucionais. A estrutura de controles internos foi avaliada em trés
vertentes, ou seja, 0s controles relacionados a:

- Avaliacdo de Desempenho Institucional;

- Gestéo de Pessoas; e

- Atuacdo regulatoria da CMED.

Inicialmente, ressalta-se que as analises realizadas nas duas primeiras vertentes ja sdo
abordados em outros itens deste Relatorio de Auditoria, restando neste ponto a anélise
sobre a atuacdo regulatoria da CMED.

Assim, em face dos exames realizados, evidencia-se que, em relacdo a gestdo dos
processos administrativos para apuracdo das infragdes a Lei n® 10.742/2003, a
documentacdo analisada estd devidamente instruida, contendo a documentacédo técnica
que subsidia a decisdo gerencial e a manifestacdo expressa da autoridade competente.
Ademais, as decisdes estdo em conformidade com os critérios de gradacdo de multa
informados. Apesar disso, foi constatada a necessidade de formalizar normas
complementares sobre investigacdo preliminar, processo administrativo e aplicacdo de
san¢Oes administrativas.

Por sua vez, quanto a adocdo da transparéncia ativa e de mecanismos de controle social
na internet, foram apontadas possibilidades de aperfeicoamento, especialmente em
relacdo a disponibilizacéo, na rede mundial de computadores, de informac6es sobre as
atividades administrativas exercidas pela CMED, de dados atualizados sobre o mercado
de medicamentos regulamentado e o aperfeicoamento de ferramentas para o envio de
dendncias, bem como a elaboracdo de Manuais de Orientacdo aos Gestores e ao
Cidaddo e ao estabelecimento de canal de comunicacdo ativo com o Ministério da
Saude, a fim de manter atualizado o sistema de Legislacdo da Saude (Saude Legis).
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Ainda, foi observado que o Sistema de Acompanhamento e Monitoramento do Mercado
de Medicamentos (Sammed) necessita de aperfeicoamento, com base em estudo técnico,
a ser conduzido pela Secretaria Executiva da CMED e pela area de Tecnologia da
Informacéo, para que realmente seja instrumento capaz de garantir a efetividade do
monitoramento econémico do setor farmacéutico.

Assim, foram identificadas possibilidades de melhoria, principalmente no que diz
respeito & publicacdo de norma geral instituidora do Sammed, a validacéo externa dos
dados coletados pelo Sammed a partir de informacdes de bases de dados mantidas pela
RFB e a ampliacdo da sistematica de requisi¢cdo de informag6es econdémicas do mercado
de medicamentos pelo Sammed, mediante a elaboracdo de estudo técnico, baseado em
avaliacdo dos Relatorios de Comercializagdo, com a finalidade de identificar estratégias
estruturadas e consistentes que direcionem justificadamente o aperfeicoamento do
Sammed na abordagem regulatéria do mercado de medicamentos, notadamente do setor
distribuidor, com posterior implantacéo e implementacéo dessa melhoria.

Em concluséo, foi evidenciado ainda: (1) a auséncia de indicadores de desempenho de
gestdo para 0s processos criticos relevantes da Secretaria Executiva da CMED, com
recomendacdo para a elaboracdo dos mesmos, podendo existir interlocucdo com a
Assessoria de Planejamento; e (2) a auséncia de publicidade e de planejamento nas
atividades administrativas dos érgdos integrantes da CMED, com a recomendacdo de
realizar a publicagdo no DOU das decisOes da Secretaria Executiva da CMED e dos
suplentes do CTE e de elaborar o calendario anual de reunides da Secretaria Executiva e
do CTE. Por fim, recomenda-se a proposicdo de normativo que aprove normas
complementares relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos das reuniGes dos
integrantes da CMED.

2. 17 Ocorréncias com dano ou prejuizo

Entre as andlises realizadas pela equipe, ndo foi constatada ocorréncia de dano ao erario.

3. Concluséao

Informa-se que eventuais questbes formais que ndo tenham causado prejuizo ao erério,
quando identificadas, foram devidamente tratadas por Nota de Auditoria e as
providéncias corretivas a serem adotadas, quando for o caso, serdo incluidas no Plano
de Providéncias Permanente ajustado com a UJ e monitorado pelo Controle Interno.
Tendo sido abordados os pontos requeridos pela legislagdo aplicavel, submete-se o
presente Relatério a consideracdo superior, de modo a possibilitar a emissdo do
competente Certificado de Auditoria.

Brasilia/DF, 19 de agosto de 2014.

Nome: ADALBERTO FELINTO DA CRUZ NETO
Cargo:

Assinatura:
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Nome: ANA KARINA ALVES MOURA
Cargo:

Assinatura:

Nome: JOSE HELDER BANDEIRA DE SOUSA
Cargo:

Assinatura:

Nome: JULIA HEIDE PIRES ROCHA RIBEIRO
Cargo:

Assinatura:

Relatério supervisionado e aprovado por:

Coordenador-Geral de Auditoria da Area de Salude
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Achados da Auditoria - n°® 201406165

1 APERFEICOAMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

1.1 VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS, SERVICOS E AMBIENTES,
TECIDOS, CELULAS E ORGAOS HUMANOS

1.1.1 ORIGEM DO PROGRAMA/PROJETO

1.1.1.1 INFORMACAO

Acédo Governamental finalistica relaciona-se com a missdo institucional
Fato

Trata-se da Acdo 8719 - Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes,
Tecidos, Células e Orgdos Humanos, que tem por finalidade a regulamentacéo,
inspecdo/fiscalizagdo, monitoramento da qualidade de servicos e produtos e
acompanhamento das a¢Ges de vigilancia sanitaria desenvolvidas no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), visando promover e prevenir riscos a saude
da populacdo, de forma a garantir a qualidade sanitaria de produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitéaria para promover e prevenir riscos a salde da populagéo.

Esta Acéo se insere no contexto do Programa de Governo 2015 (Aperfeicoamento do
Sistema Unico de Sadde), o qual tem por um de seus objetivos reduzir os riscos e
agravos a salde da populacdo por meio das agdes de promocao e vigilancia em saude,
na iniciativa de qualificar e expandir as a¢des de vigilancia sanitaria a serem executadas
de forma transversal e integrada a politica nacional de salde, com a finalidade de
prevenir e controlar os riscos oriundos da producdo, comercializacdo e uso de bens e
servicos mediante o monitoramento do risco sanitario , o controle sanitario, a
regulamentacéo e regulacdo sanitaria, e a coordenacdo do SNVS.

A implementacdo da Acdo € realizada de forma direta pela Agéncia, buscando a
conformidade e qualidade dos produtos e servicos no ambito da salude mediante a
realizacéo de:

i) regulamentacdo sanitaria - aplicacdo das normas relativas ao registro, autorizacdo de
funcionamento, boas praticas de fabricacdo e de prestacdo dos servicos e regulacdo do
mercado;

i) fiscalizacdes e/ou inspecOes efetuadas pelo SNVS;

iii) monitoramento da qualidade de produtos pos-registro e dos servigos de saude (por
meio de hospitais sentinela, pelas comunicacGes de agravos, alertas sanitarios das
Vigilancias Sanitérias dos estados e municipios e pelas denuncias da populacéo, dentre
outros); e

iv) repasse de recursos financeiros (de forma direta) a estados, municipios e Distrito
Federal, para o desenvolvimento de acdes descentralizadas de Vigilancia Sanitéaria.

Diante do exposto, verifica-se estreita correlacdo entre a finalidade dessa Acdo e a
misséo institucional da Anvisa.
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1.1.2 EFETIVIDADE DOS RESULTADOS OPERACIONAIS
1.1.2.1 INFORMACAO

Resultados Quantitativos e Qualitativos satisfatoriamente atingidos quanto ao
Desempenho Institucional

Fato

Trata-se de verificacgdo com o objetivo de avaliar os resultados quantitativos e
qualitativos da gestdo. Nesse sentido, foi realizada a andlise das informag@es constantes
do Relatério de Gestdo da Entidade, bem como das respostas obtidas em atencdo a
Solicitagdo de Auditoria, encaminhadas por meio do Oficio n° 008/2014-
AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014. Dessa forma, sdo apresentadas as analises sobre a
execucdo fisica e financeira da A¢do Governamental selecionada, sobre caracteristicas
do ambiente de controle e da politica de capacitacdo de pessoal relacionada aos
processos finalisticos da Agéncia. Ainda, sdo considerados aspectos da Avaliacdo de
Desempenho Institucional (ADI) com analise da avaliagdo de riscos e, por fim,
avaliacdo da atuacdo regulatéria econdémica no mercado de medicamentos, enquanto
processo finalistico da Agéncia.

Com relacdo a execucdo fisica e financeira das acGes de governo previstas para a
Agéncia, selecionou-se para avaliagdo a acdo do Programa de Governo 2015 -
Aperfeicoamento do Sistema Unico de Sadde (SUS), escolhida por representar a
atividade fim da Agéncia, sendo ela: Agdo 8719 - Vigilancia Sanitaria de Produtos,
Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos, sendo de R$ 157.500.000,
o0 valor da despesa fixada para ser executada nessa A¢do de Governo, conforme descrito
no Quadro 1.

Quadro 1: Execucdo Financeira Acdo 8719 no exercicio 2013.

36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Programa 2015 - Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS)

Acédo 8719 — Meta Financeira

Qualificacéo
e expansao
das acOes de

Fixacao Execucéo Despesa
(dotacao (Despesa Liquidada/Fixacao
final/atualizada) | Empenhada) | Despesa Liquidada (%)

vigilancia
sanitaria, a
serem
executadas
de forma
transversal e
integrada a
politica
nacional de
salde. 157.500.000 127.434.383 81.944.990 64,30%

Fonte: Siafi em 29/05/2014.

No que diz respeito a meta fisica prevista para a acdo, em que pese uma liquidagéo de
64% da dotacdo constante no orcamento, observou-se 0 alcance de 100% da meta,
conforme ilustrado no Quadro 2. A meta refere-se a reducdo do tempo de 150 dias de
espera para a primeira manifestacdo sobre processos de registro de produtos
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identificados como estratégicos pelo Ministério da Saude, atualmente o tempo de espera
é de 94 dias, de acordo com o Relatdrio de Gestao.

Quadro 02 - Meta Fisica x Meta Financeira da Acdo 8719

~ Despesa Meta Meta %
Dolt:g;ao Emp;r%hado liguidada Li (/)/ém Prevista | Executada | Prevista/
R$ q’=mp (Unidade) | (Unidade) | Executada
157.500.000 (127.434.383| 81.944.990 | 64,30% 150 94 100%

Fonte: Siafi em 29/05/2014; Relatorio de Gestdo Anvisa 2013.

No que tange ao ambiente de controle, de inicio, esclarece-se que a Entidade possui
cinco instrumentos de planejamento: Plano Plurianual (PPA), Contrato de Gestdo da
Agéncia, Avaliacdo de Desempenho Institucional, Planejamento Estratégico e a
Programacdo fisica, orgcamentaria e financeira Anual da Agéncia (Planor). Possui ainda,
uma Assessoria de Planejamento (Aplan) com competéncias previstas regimentalmente,
inclusive no que diz respeito a avaliagcdo de resultados institucionais, conforme resposta
a Solicitacao de Auditoria, transcrita a seguir.

“a) O Regimento Interno da Anvisa, em seu Artigo 50, atribui a Assessoria
de Planejamento as seguintes competéncias relativas ao monitoramento e
acompanhamento das a¢oes, explicitadas nas alineas Il, 111, V, VII, X e XI:
— subsidiar a Diretoria Colegiada e as unidades organizacionais na gestao
dos processos de planejamento estratégico, organizacional e avaliacdo
institucional;

— promover o processo de planejamento da Agéncia;

— fornecer o suporte técnico ao processo de avaliacdo do desempenho e das
metas institucionais;

— apoiar as acdes de fortalecimento institucional e de atuacéo das unidades
organizacionais;

— contribuir para 0 monitoramento e a avaliagdo dos programas, projetos e
conveénios aprovados pela Diretoria Colegiada e divulgar seus resultados; e
— fomentar as préaticas de mensuracdo, avaliacdo e divulgacdo de
resultados institucionais.

(Regimento Interno da Anvisa: Portaria n°® 650, de 29/05/2014, publicada
no Diério Oficial da Unido n° 103, Brasilia-D, de 02 de junho de 2014).”

Ainda com relacdo a Assessoria de Planejamento, a Entidade esclarece que o Regimento
Interno define de que maneira estdo distribuidas as atribuicbes no ambito da Aplan,
cujas Coordenacdes desenvolvem atividades relativas ao monitoramento e avaliagdo do
desempenho institucional.

Com relacdo a Politica de Capacitacdo existente na Aplan, de acordo com as
informacdes prestadas pela Entidade, existe previséo de participacdo dos servidores em
atividades de capacitacdo corporativas (temas transversais), setoriais (temas de interesse
de uma unidade) e individuais (demandas especificas). Conforme descrito a seguir:

“Os servidores da Assessoria de Planejamento/Aplan participam do
Programa de Capacitacdo coordenado pela Geréncia Geral de Gestdo de
Pessoas, cuja competéncia esta descrita no Regimento Interno, Art. 86:
“planejar, gerenciar e executar as atividades de gestdo de pessoas,
compreendendo as de  recrutamento, selecdo, capacitacdo e
desenvolvimento, desempenho, administracdo, seguranca, salde e
gualidade de vida no trabalho dos servidores da ANVISA”.
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Anualmente os servidores da Assessoria de Planejamento podem inscrever-
Se em cursos corporativos, organizados, por sugestdo das unidades da
Agéncia, pela Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas e em cursos
disponiveis no mercado.

A titulo de exemplo, no ano de 2014, seré realizado Curso para Elaboracao
de Indicadores, organizado pela Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas para
todos os servidores da Agéncia, por solicitagdo da Assessoria de
Planejamento.

Cabe destacar que o Plano de Capacitacdo de Servidores da Agéncia
priorizou em 2014 a realizagédo de eventos corporativos, a fim de capacitar
um maior namero de servidores e oferecer capacitacfes mais adequadas as
necessidades da Agéncia. Entretanto, os eventos individuais em vagas
abertas no mercado sdo também contemplados.

As atividades de capacitagdo da Agéncia sdo distribuidas em “capacitages

o«

corporativas”, “capacitagoes setoriais” e “‘capacitacdes individuais ”.

Por “capacitagoes corporativas” entendem-se 0S eventos de capacitacao
com temas transversais, organizados pela Geréncia Geral de Gestdo de
Pessoas e ofertados a servidores das unidades organizacionais. AS
“capacitagoes setoriais” sdo aquelas solicitadas por uma unidade
organizacional para capacitar os seus servidores, podendo também incluir
servidores de outras unidades. As “capacitagdes individuais” referem-se a
participagado pontual dos servidores em eventos de capacitagéo de empresas
e instituicbes para atender demandas especificas das unidades
organizacionais.”

No que tange as Capacitacdes relacionadas a instrucdes operacionais, com a finalidade
de monitorar e acompanhar os resultados da Entidade, o gestor informa que:

“A Assessoria de Planejamento acompanha e avalia 0s principais
instrumentos de gestdo da Anvisa, em articulagdo com as unidades
organizacionais. Sdo exemplos: Contrato de Gestdo, Plano Plurianual,
Programacao fisica, orcamentaria e financeira anual da Agéncia,
Avaliacdo de Desempenho Institucional, Planejamento Estratégico da
Agéncia.

Esses instrumentos sdo compostos por indicadores e metas relacionados as
atividades desenvolvidas pelas areas da Agéncia, sendo o processo de
elaboragédo, acompanhamento e avaliagdo realizado sob a coordenacgéo da
Assessoria de Planejamento. Esse processo € desenvolvido por meio de
reunides, oficinas de trabalho e encontros, e os resultados s&o
disponibilizados em meio eletrénico, na intranet da Agéncia — Intravisa —
para conhecimento do conjunto de servidores. Esses eventos, além dos
representantes das &reas envolvidas, conta ainda com a participacdo das
entidades representativas dos servidores (associacdes e sindicato). ”

A Entidade detalhou a ordenagédo logica para monitoramento e acompanhamento dos
resultados da UJ, que é baseado nos instrumentos de planejamento vigentes, conforme
exposto a seguir:
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“- Contrato de Gestdo: sob a coordenagdo da Aplan as unidades
organizacionais estabelecem as metas e indicadores anuais, objetos de
avaliacdo pelo 6rgéo supervisor da Agéncia — o Ministerio da Sadde, por
meio do preenchimento de uma ficha padrédo utilizada para qualificar o
indicador selecionado.

O Contrato de Gestédo é monitorado por duas Comissdes:

e Comissdo de Acompanhamento, coordenada pela Assessoria de
Planejamento da Anvisa e composta por representantes das Secretarias do
Ministério da Saude e das Diretorias da Anvisa. Tem a funcéo de analisar o
andamento do alcance das metas e indicadores do Contrato, com o
proposito de verificar possiveis problemas ou desvios e propor adequacoes
preventivas.

e Comissdo de Avaliagdo, coordenada pela Secretaria Executiva do
Ministério da Saude, com a participacéo de representantes do Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo. Tem a responsabilidade da aprovacéo
final dos resultados apresentados no Contrato de Gestdo. Sua composicao,
estrutura e diretrizes de atuacdo sdo definidas no ambito do Ministério da
Saude.

O monitoramento dos resultados do Contrato de Gestéo € desenvolvido por
meio de trés etapas: monitoramento trimestral; monitoramento semestral; e
analise anual dos resultados:

e Trimestral: monitoramento realizado pelas areas técnicas da Anvisa sob
a coordenacgdo da Assessoria de Planejamento, por meio eletronico, sendo
utilizada uma ficha modelo (Ficha de Monitoramento);

e Semestral: encontro presencial (Oficina de Trabalho), tendo como
participantes os interlocutores das areas técnicas da Anvisa que tém metas
e indicadores no Contrato, 0s representantes da Comissdo de
Acompanhamento, além de outros convidados (&reas técnicas do Ministério
da Salde, do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, do
Conselho Consultivo da Anvisa, entre outros). Os dados informados pelas
areas técnicas e as recomendacdes da Comissdo de Acompanhamento sdo
registrados em um documento formal, validado e assinado pelos
participantes e disponibilizado no portal da Anvisa.

e Anual: parecer conclusivo emitido pela Comisséo de Avaliagdo, quanto
ao cumprimento das metas e resultados apresentados pelos indicadores.
Analisa o atendimento favoravel das metas e indicadores pactuados e
decide pelos encaminhamentos que a Anvisa devera adotar. Esse relatério
final também é obrigatdério para compor o Relatorio de Gestao da Anvisa.

- Plano Plurianual (PPA): o processo de monitoramento e avaliagdo dos
indicadores relativos a Anvisa obedecem cronograma e fluxo estabelecidos
pelo Ministério da Saude e pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e
Gestao.

A insercdo da Anvisa no PPA contempla iniciativas e metas que estdo
ligadas aos objetivos que sdo de responsabilidade do Ministério da Saude
(MS). Essas iniciativas e metas estdo inseridas no Planejamento Estratégico
do Ministério da Saude e sdo periodicamente monitoradas por esse 0rgao.
O monitoramento da Anvisa é realizado por meio da insercdo de dados no
Sistema E-car, que foi construido e é gerenciado pelo Ministério da Saude.

- Programacdo fisica, or¢camentéria e financeira anual da Agéncia
(Planor): anualmente as areas da Agéncia elaboram a programacéo fisica,
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orcamentaria e financeira anual, sob a coordenacdo da Assessoria de
Planejamento. Destaca-se que o Planor é um instrumento de planejamento
que contribui para a concretizacdo das diretrizes definidas no
Planejamento Estratégico da Agéncia.

Os procedimentos para a formulacdo da programacéo das atividades das
respectivas areas para cada exercicio sdo disponibilizados em meio
eletronico, na intranet da Agéncia — Intravisa, em documento orientador, no
qual sdo estabelecidos critérios e parametros para a operacionalizacéo da
execugdo financeira (Manual de Orientacdo da Programacdo Fisica,
Orcamentaria e Financeira Anual).

A programacdo é elaborada pelas Unidades Administrativas a partir de
uma analise interna, objetiva e criteriosa, da capacidade de execu¢do da
area, com o objetivo de realizar um planejamento coeso e focado no
cumprimento das atribuicdes especificas de cada &rea e na missao
institucional da Anvisa. A programacéo é consolidada em Planilha Excel e
essas informacgdes sdo inseridas, pelas Unidades Administrativas, no
“Sistema Informatizado Planor” para geragdo de Planos Internos (PI’s),
necessarios para o processo de execugdo orcamentaria. Para acesso a esse
Sistema é necessario ter instalado no computador o aplicativo “Crystal
Reports” para visualizagcdo dos espelhos das propostas inseridas.

Para o acompanhamento da execucdo financeira, a Agéncia dispde do
aplicativo “Painel de Gestao Or¢amentaria”, ferramenta de extracdo de
dados de execucdo financeira do Sistema Integrado de Administracdo
Financeira do Governo Federal — SIAFI. que permite a geracdo de
relatérios com uma defasagem de apenas um dia. O acesso ao aplicativo é
aberto a todos 0s usuarios e esta disponivel em meio eletrénico, na intranet
da Agéncia — Intravisa.

O acompanhamento da execucdo fisica é realizado pelas Unidades
Administrativas, por meio de planilha excell, sob a coordenacdo da
Assessoria de Planejamento.

- Avaliagcdo de Desempenho Institucional: O decreto n® 7.1333, de
19/03/2010, regulamenta, os critérios e 0s procedimentos gerais a serem
observados para a realizacdo das avaliacdes de desempenho individual e
institucional e o pagamento das gratificacbes de desempenho para o0s
servidores publicos federais.

Sob a coordenacéo da Assessoria de Planejamento séo estabelecidas pelas
areas da Agéncias as metas anuais, que sdo publicadas no Diario oficial da
Unido até 30/06 de cada ano e sdo publicizadas em meio eletronico, na
intranet da Agéncia — Intravisa, para conhecimento de todos os servidores.
A partir das informacgdes recolhidas junto as areas responsaveis pelas
referidas metas, a Assessoria de Planejamento monitora e divulga na
Intravisa trimestralmente, o percentual de alcance do Indice de
Desempenho Institucional Médio - IDIM, ou seja, 0 grau de cumprimento
das metas especificadas, de acordo com a ficha de qualificacéo definida
para cada uma delas.

Os monitoramentos ocorrem em outubro, janeiro, abril e junho. A
apuracdo do indice determina o valor da Gratificagdo de Desempenho de
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Atividade de Regulacdo (GDAR), da Gratificacdo de Desempenho de
Atividade Técnico-Administrativa de Regulacdo (GDATR) e da Gratificacéo
de Efetivo Desempenho em Regulacdo (GEDR) que sdo pagas aos
servidores ao final de cada ciclo (30 de junho de cada ano).

- Planejamento Estratégico da Agéncia: Em 2009 teve inicio o processo de
construcdo do Planejamento Estratégico da Agéncia para o periodo de
2010-202. Nesse processo, foram definidos 18 objetivos estratégicos, que
correspondem ao que a organizacdo decidiu realizar para cumprir sua
missdo e atingir sua visdo. Esses objetivos foram desdobrados em 12
iniciativas estratégicas, que possuem, ao todo, 57 planos de acdo, 261
macroac0es e 39 indicadores estratégicos.

Em 2013, as iniciativas estratégicas com seus respectivos planos de acéo
foram monitoradas sob a coordenacdo da Assessoria de Planejamento. As
informacfes foram concentradas em um Unico banco de dados, o
DotProject, que € um sistema de gerenciamento de projetos, mediante um
software livre e de facil utilizagdo. O sistema encontra-se disponivel para
todas as areas técnicas e gestores para insercdo dos dados de execucao.
Foram estabelecidas as responsabilidades quanto ao monitoramento das
acOes previstas, a saber:

1. Patrocinador: diretor responsavel por promover a execucdo efetiva de
uma iniciativa estratégica (ou de um conjunto delas), garantindo e
viabilizando a articulacdo entre as responsabilidades operacionais das
areas e seus compromissos com a implantacdo das acfes do planejamento
estratégico;
2. Coordenador de iniciativa: gestor responsavel pela condugdo de uma
iniciativa estratégica, sendo responsavel pelo conjunto de planos de acédo e
indicadores estratégicos contemplados na iniciativa. Observa-se que essa
coordenacdo é exercida por um gerente-geral que, no caso da iniciativa,
exerce uma lideranca transversal na Agéncia, visto que a agdo estratégica
perpassa diversas unidades organizacionais.
3.  Coordenador de plano de acdo: responsavel pela
operacionalizacao/execucdo das acBes previstas em cada plano de acao.

A metodologia de monitoramento foi constituida a partir de quatro
pilares principais de acompanhamento:

e Andlise operacional: trimestral. O responsavel por essa etapa do
monitoramento € o coordenador da iniciativa, que gerencia as iniciativas
estratégicas e a realizacdo das atividades de insercdo e atualizagdo dos
planos de agdo no Dotproject. A etapa da analise operacional contempla,
ainda, a analise dos resultados dos indicadores de acompanhamento, a
evolucdo de melhoria nos processos e a resolucdo de problemas em equipe,
com a definicéo de acbes corretivas;

e Andlise estratégica: semestral. A segunda etapa, realizada pelo
patrocinador da iniciativa, corresponde ao gerenciamento das iniciativas
estratégicas e a avaliacdo dos resultados dessas iniciativas e de seus
produtos. Nessa etapa, o patrocinador verifica o nivel de cumprimento das
iniciativas e os resultados dos indicadores.

¢ Realinhamento: anual. Essa etapa é realizada pelos patrocinadores das
iniciativas estratégicas e avalia se os resultados estdo contribuindo para o
alcance dos objetivos estratégicos. A avaliacdo consiste em verificar o
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alcance dos resultados, as possibilidades de novas agdes estratégicas,
indicadores e iniciativas.

e Revisdo do planejamento: a cada 5 anos. A quarta etapa é realizada
pelos gestores da Agéncia e pelos patrocinadores das iniciativas
estratégicas, que avaliam o comportamento dos ambientes, externo e
interno, os resultados alcangados e 0 mapa estratégico, propondo a revisao
e 0S ajustes necessarios.

b) identificacdo dos gargalos ou pontos criticos das areas de avaliacdo sob
sua responsabilidade.

Um dos pontos criticos identificados € a necessidade de permanente
capacitacdo dos servidores da Agéncia para a identificacdo das agOes
passiveis de avaliagdo e para a construcdo de medidas factiveis para a
analise dos resultados.

Outro aspecto observado é a precaria existéncia de sistemas informatizados
que atendam a todos os processos de monitoramento e avaliagdo em
desenvolvimento.

A dificuldade de identificacdo de indicadores de impacto que efetivamente
avaliem os resultados finalisticos da acdo da vigilancia sanitaria é outro
ponto que necessita permanente atengao. ”

Com relacdo a Avaliacdo de Risco, selecionou-se um instrumento de planejamento
vigente na UJ, com a finalidade de verificar a eficacia do gerenciamento de risco
realizado, sendo ele: Avaliacdo de Desempenho Institucional (ADI), instituido pelo
Decreto Federal n® 7.1333, de 19/03/2010, art. 5°: “visa a aferir o alcance das metas
organizacionais, podendo considerar projetos, atividades prioritarias e condicOes
especiais de trabalho, além de outras caracteristicas especificas”.

Conforme informacGes extraidas do Relatorio de Gestdo, a ADI possui metas que sdo
utilizadas para avaliacdo de desempenho, sendo elas subdivididas em metas globais e
intermediarias. As metas globais sdo fixadas anualmente, devem ser mensuraveis e
estabelecer, previamente, os pardmetros para a afericdo dos resultados. As metas
intermediérias se referem as equipes de trabalho.

Nesse sentido, a Anvisa estabeleceu um conjunto de oito metas para compor o ciclo de
avaliacdo de desempenho institucional, que vigorou no periodo compreendido entre 1°
de julho de 2012 e 30 de junho de 2013, e um conjunto de 16 metas para o periodo
compreendido entre 1° de julho de 2013 e 30 de junho de 2014. Os ciclos de avaliacdo e
as metas estabelecidas foram formalizados por meio de publica¢des no Diario Oficial da
Unido.

Nesse contexto, para 0 conjunto das oito metas previstas para o periodo compreendido
entre 1° de julho de 2012 e 30 de junho de 2013, sete foram 100% cumpridas e uma néo
foi cumprida, conforme descrito no Quadro 03.

Quadro 03: Descricao e alcance das Metas ADI 2012/1013

Meta Descricao % Alcance

Implementar e apoiar a capacitacdo dos trabalhadores com

vinculo efetivo no SNVS. 100

Implantar a etapa de “tratamento do risco sanitario”, que consta
2 no processo de gestdode risco em Portos, Aeroportos e Fronteiras 100
do Sistema Sagarana.
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Meta Descricao % Alcance

Reduzir em 40% o tempo da primeira manifestacdo (75 dias),
determinado pela RDCn°® 28/2007, para registro de
medicamentos para doencas Orfds e negligenciadas, que

3 - _ : 100
fazemparte de programas estratégicos de governo; medicamentos
enquadrados no escopo da RDC n°02/2011; e vacinas que
integram o calendario do Programa Nacional de Imunizacéo.

Implantar a ferramenta de coleta de dados, de forma integrada ao

4 | Processo de revisdodo Programa de Melhoria do Processo de 100
Regulamentacdo da Anvisa (PMR), para definicdo dalinha de
base (Proposta de iniciativa - FormSUS).

5 | Realizar a 22 Autoavaliacdo Corporativa da Agéncia. 100

5 Definir o modelo de gestdo de pessoas por competéncia a ser 0
implementado na Anvisa.

7 | Responder 80% das solicitagdes do cidadao, em até 15 dias. 100

Responder (todas as areas que possuem interface direta ou
indireta com o publicoexterno) a 100% dos protocolos
8 |encaminhados pela Central de Atendimento, sendo 85% 100
dentrodo prazo (dois dias Uteis para protocolos urgentes e dez
dias corridos para 0s demais).

Fonte: Oficio n° 008/2014-AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014.

A Entidade justificou conforme transcrito a seguir 0 motivo do ndo cumprimento da
meta seis, “Definir o modelo de gestdo de pessoas por competéncia a ser implementado
na Anvisa”.

“Observa-se que a meta 06, sob responsabilidade da area de
recursos humanos, ndo foi alcancada no periodo da Avaliacdo de
Desempenho Institucional. Para uma analise mais especifica é necessario
observar, o percentual de alcance em cada atividade programada,
conforme abaixo:

.. Participacdo para o

AREERT alcance da meta da ADI
Diagnostico da situagdo atual. 30%
Competéncias  organizacionais 20%
definidas.
Defini¢ao qo _modelo de gestao 40%
por competéncias.
Validagdo do modelo de gestéo 10%
por competéncia pela DICOL

As atividades descritas dependiam, além do esforco da area técnica
responsdvel pela acdo, da contratacdo de empresa que apoiaria
metodologicamente a implantacdo da Gestdo por Competéncias na Anvisa.
Essa contrata¢éo ocorreu em 28 de maio de 2013 (Contrato 14/2013), o que
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inviabilizou a realizacé@o das etapas previstas na ficha de qualificacdo da
meta durante o ciclo avaliado.”

Cumpre adiantar que, conforme é apresentado na sequencia, esta meta foi repetida no
Ciclo seguinte, com percentual de execucdo de 100%. Esclarece-se ainda que, além da
anterior, nova meta relacionada a Gestao de Pessoas foi adicionada a ADI subsequente,
qual seja: “Dispor de dimensionamento de efetivo adequado, tendo por base um modelo
de gestdo por processo e por competéncias”’, cuja execugéo foi de 60%.

Por seu turno, para o conjunto das dezesseis metas previstas para o periodo
compreendido entre 1° de julho de 2013 e 30 de junho de 2014, nove foram 100%
cumpridas, quatro tiveram sua execugédo entre 90 e 98%, e trés tiveram resultado entre
60 e 75%, conforme descrito no Quadro 04.

Quadro 04: Descricdo e alcance das Metas ADI 2013/1014

Meta Descricéo % Alcance
1 Fluxo de Capacitacdo do SNVS
implantado 90
Realizar 100% das ac¢Oes programadas
2 para 0 monitoramento do PNQM junto ao
SNVS 100
3 Publicar o Perfil Analitico da Rede de
Laboratdrio de Vigilancia Sanitaria 100
4 Processo de importacao
deferidos/indeferidos em até 5 dia Gteis. 90

Monitorar as a¢des de notificacdo de
eventos adversos, conforme RDC que
institui acdes para a seguranga do paciente
em servicos de saude; 100

Dispor de dimensionamento de efetivo
6 adequado, tendo por base um modelo de
gestao por processo e por competéncias. 60

Definir modelo de gestdo de pessoas por
7 competéncias a ser implementado na
Anvisa. 100

Adquiri e implantar tecnologia
8 informatizada para o controle de
frequéncia dos servidores da Anvisa 100

Contratar 85% das demandas para a
9 aquisicao de bens e servigos em no
maximo, 90 dias. 100

Reduzir o tempo de anélise das peticbes de
registro de medicamentos estratégicos. 100

Publicar 100% das solicitagOes de
11 concessao de AFE e AE no prazo de 60

10

dias. 70
Analisar 1613 processo de registro que

12 compdem o passivo da GG de
medicamentos em 2013. 70
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Meta

Descrigdo % Alcance

13

Emitir a primeira manifestacdo de analise
das peticOes de cadastro e registro de
produtos para a saude no prazo maximo de
até 90 dias. 90

14

Publicar no Portal da Anvisa os Relatorios
de Anélise de Contribuicao das Consultas
Publicas (CPs) que resultaram em
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)
publicada na vigéncia deste ciclo da ADI
(01/07/2013 a 20/06/2014). 97,6

15

Promover o acompanhamento e a
avaliagdo da Anvisa relacionadas a
eventos de massa. 100

16

Implementar sistematica de
acompanhamento e monitoramento dos
desdobramentos a partir da decisdes
tomadas pela Dicol. 100

Fonte: Oficio n° 008/2014-AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014.

A UJ apresentou justificativas e demonstrou as acdes realizadas a fim de possibilitar o
aumento da execucdo das metas cujo percentual de execugdo ficou abaixo de 90%,
conforme transcrito a seguir:

“Foram adotadas as seguintes medidas com vistas a permitir o
cumprimento da meta:

Meta 6 [Dispor de dimensionamento de efetivo adequado, tendo por
base um modelo de gestao por processo e por competéncias.]

O termo de referéncia elaborado para a contratacdo da empresa de
consultoria estava pronto, e ja havia sido encaminhado a é&rea de
contratacdo para anélise no momento da instituicdo da meta da Avaliacao
de Desempenho Institucional.

As andlises iniciais, na area de contratacdo da Agéncia, demandaram cerca
de trés meses, e apos esse prazo, foi apontada a necessidade de realizacdo
de uma nova pesquisa de precos que ultrapassou as expectativa inicial de
tempo, em fungdo de fatores como: inexisténcia de contratos de objeto
similar dentre as dezenas de drgdos publicos questionados, recusa de
empresas em apresentar cotagdes, prazo requisitado pelas empresas, além
da deficiéncia no quadro de pessoal daquela area.

A partir desse fato houve a elaboragdo de um novo Termo de Referéncia
com alteracdo da forma de contratacao que passou, novamente pela analise
da area de contratacdo e da procuradoria para elaboracédo de Nota Técnica
e Edital, em decorréncia da complexidade da contratacdo que se desejava
realizar.

Foi identificado, pela Diretoria da Anvisa, a necessidade de ampliacéo do
objeto para ampliar o numero de areas contempladas no dimensionamento
da forca de trabalho.

Dinheiro publico é da sua conta \‘;:.— www.portaldatransparencia.gov.br

21



A nado concluséo da contratacdo da empresa de consultoria impactou nas
outras etapas correlacionadas: a elaboragdo do cronograma de trabalho,
que deveria ser acordada entre a empresa contratada e a equipe gestora do
contrato; e a elaboracdo de relatdrio com o diagndstico da situacéo atual
da forca de trabalho da Anvisa, a ser feito pela empresa contratada,

conforme abaixo:

- Percentual
Descricdo da Etapa correspondente Produto

Contratar as consultorias para realizar o Contratos

dimensionamento da forca de trabalho e simplificacao de 40% .
assinados

processos.

Elaboracédo do cronograma do trabalho em conjunto com

a Equipe Gestora do Projeto que serd composta por

servidores da Geréncia-Geral de Recursos Humanos. 5% Cronograma

Nessa fase serdo definidos os prazos para as demais divulgado

atividades do Projeto.

Levantamento das normas internas e externas referentes a

gestao de pessoas que afetam o dimensionamento da forca 5% L.
Relatorio

de trabalho.

Levantamento da situacdo atual da forca de trabalho e

dos processo de trabalho mapeados nas 03 (trés) 25% Relatorio

Geréncias-Gerais selecionadas.

Identificagdo dos trabalhos, iniciativas e documentos

existentes na Anvisa necessarios a construcéo da 10% Relatorio

metodologia

IE_IabO[agao de relaton(_) corltendo 0 d!agnostlco da 15% Relatério

situacao atual para validacio da Equipe Gestora do

Meta 11 [Publicar 100% das solicitacdes de concessdo de AFE e AE no prazo

de 60 dias.]

O ndo alcance das faixas superiores definidas para a meta devem-se:

Aumento da demanda dos assuntos de concessao devido aos procedimentos
de caducidade das AFEs e AEs que foram adotados a partir de 2013;

Adequacao nos procedimento de tramitacdo de documentos, no caso das
peticdes fisicas referentes as empresas de medicamentos, insumos, produtos
para a salde, cosméticos e saneantes;

Falhas nos sistemas: 1. de peticionamento eletrdnico de farméacias e
drogarias (ferramenta disponibilizada para utilizagdo do setor regulado
por meio do site da Anvisa); e 2. de protocolo eletrdnico.

Meta 12 [Analisar 1613 processo de registro que compdem 0 passivo da
GG de medicamentos em 2013.]

Durante o periodo de avaliagdo da meta ocorreram diversas situacoes que
contribuiram para o ndo alcance das faixas superiores da meta. Essas
situagdes foram:

1. Atendimento e priorizagdo de outras demandas, que ndo estavam
contempladas na meta, tais como:
e Processos de Parceria de Desenvolvimento Produtivo;
e Demandas judiciais;
e Registro de medicamentos priorizados de acordo com a RDC
28/07;
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2. Andlise dos cumprimentos de exigéncia das andlises iniciadas
anteriormente ou durante o periodo de avaliagao;

3. O treinamento de novos servidores a partir de Abril de 2014 reduziu a
capacidade de trabalho da area e ao mesmo tempo a nao impactou
positivamente no alcance da meta.

Nesse cenario foram realizadas diversas acGes para permitir a execucéo da
meta:

1. Destinacdo de 100% da equipe para a analise de processos de registro
da meta;

2. Aumento da equipe de servidores, com a chegada dos novos
concursados;

3. Interrupgdo das atividades de auditoria de registro, de modo a
aumentar a disponibilidade de técnicos para a realizacdo da analise
documental;

4. Inicio de realizacdo de triagem documental de modo que 0s processos
incompletos foram sendo indeferidos de acordo com o texto da RDC
204/2005.”

De acordo com as respostas apresentadas, observa-se que o ndo atingimento pleno da
meta seis foi devidamente justificado, com perspectivas de alcance pleno no exercicio.
Com relacdo as metas onze e doze, a Anvisa identificou motivos que influenciaram no
percentual de execucdo abaixo do desejavel, o que possibilita a tomada de medidas com
a finalidade de melhorar o percentual de alcance das metas definidas.

Assim, considerando os dois Ciclos de ADI analisados, a Entidade demonstrou que
possui mecanismos para identificar as fragilidades e potenciais riscos que possam
interferir no desempenho dos processos relacionados aos resultados quantitativos e
qualitativos previstos para a gestdo, realizando selecdo e aplicacdo de medidas de
controle apropriadas para o gerenciamento dos riscos identificados.

Ndo obstante a estrutura de planejamento existente, bem como os procedimentos
visando o monitoramento e avaliagdo dos resultados da Entidade, registra-se que
também foi avaliado, enquanto processo finalistico da Agéncia, a atuacdo regulatoria
econdmica no mercado de medicamentos, a ser abordada detalhadamente em itens
especificos deste Relatorio de Auditoria.

Em sintese, trata-se de verificacdo das atividades relacionadas a regulacdo econémica,
objetivando avaliar a atuacdo regulatoria da CMED, no que se refere a gestdo do
Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamento (Sammed) com foco no
monitoramento, a gestdo dos processos administrativos para apuracdo das infragfes a
Lei n° 10.742/2003, especialmente no &mbito das compras publicas e & adogdo da
transparéncia ativa e de mecanismos de controle social na internet.

Diante do exposto, verificou-se que os resultados quantitativos e qualitativos da acao
sob sua responsabilidade estdo sendo atingidos e, que de forma geral, a UJ possui
mecanismos que asseguram adequado monitoramento do alcance de metas,
possibilitando seu atingimento conforme estabelecido em seus instrumentos de
planejamento, demonstrado na analise do gerenciamento dos riscos nos Ciclos de ADI
apresentados pela Entidade.

1.1.2.2 INFORMACAO
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Resultados Quantitativos e Qualitativos satisfatoriamente atingidos quanto a
atuacdo regulatoria da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

Fato

Trata-se avaliacdo dos resultados quantitativos e qualitativos especificos da atuacdo
regulatéria econdmica da Anvisa, enquanto Secretaria Executiva da CMED. Esses
resultados foram identificados e analisados, quanto as seguintes atividades realizadas no
ambito da aplicacdo administrativa de multas pela CMED.

Tipos de infracdo e atuacdo da CMED.

Segundo o gestor, as Investigacdes Preliminares sdo atividades e diligéncias realizadas
com o objetivo de subsidiar uma futura instauragdo de Processo Administrativo. S&o
instauradas mediante dendncia encaminhada a CMED ou por meio do Monitoramento
realizado pelos servidores do Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulacdo
(Nuram). Quando identificada a infracdo, a Investigacdo Preliminar é encaminhada para
os servidores envolvidos na analise de processo administrativo de infracdo. Podem-se
identificar diversos indicios de infracGes no decorrer de uma investigacao, sao eles:

a - Aplicacdo de indice de ajuste indevido nos precos divulgados em revista
especializada.

b - N&o entrega do Relatorio de Comercializacao

c - Oferta e/ou comercializagdo de medicamento por prego superior ao permitido para
vendas destinadas ao setor pablico (acima do Prego Fabrica)

d - Oferta e/ou comercializacdo de medicamento por preco superior ao permitido para
vendas destinadas ao setor publico (descumprimento do CAP — ordem judicial)

e - Oferta e/ou comercializacdo de medicamento por preco superior ao permitido para
vendas destinadas ao setor publico (descumprimento do CAP — medicamentos constante
de Comunicado da CMED - CAP- LISTA)

f - Comercializacdo de medicamento por preco superior ao permitido

g - Auséncia de publicacgdo do preco de medicamento em revistas especializadas.

h — Falsidade/omissdo/retardamento injustificado de informacéo prestada a CMED

I - Comercializagdo de medicamento sem apresentacdo de Documento Informativo de
Preco a CMED.

Em determinados momentos sdo solicitadas pelo Secretario-Executivo e pelo Chefe do
Nucleo instauracdes de Investigacdes Preliminares oriundas do monitoramento do
mercado de medicamentos. Os trabalhos basearam-se em:

a) Né&o entrega de Relatorio de Comercializagéo;

b) Comercializacao de produto (s) por preco fabrica acima do permitido no ano de
2012 conforme Relatério de Comercializagdo/2013

C) Solicitagdo de esclarecimentos e comprovacgdes da comercializagdo de produto
por Preco Fabrica 95% abaixo do que o aprovado pela CMED, conforme informacdes
prestadas pela empresa em seu Relatorio de Comercializag&o.

A atuagdo “ex-oficio” da Secretaria-Executiva da CMED esta relacionada com as agdes
monitoramento de mercado realizadas para identificacdo de possiveis infracfes, como
comercializacdo de medicamento por preco superior ao permitido, comercializagdo de
medicamento sem apresentacdo de Documento Informativo de Preco a CMED, auséncia
de publicacdo do preco de medicamento em revistas especializadas do setor, aplicagéo
indevida de ajuste de precos; ndo entrega do Relatério de Comercializacao e falsidade
de informacéo prestada a CMED.
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Portanto, os processos administrativos de infracdo séo instaurados de oficio ou mediante
denuncia encaminhada & CMED. A fundamentagdo legal para a instauracdo dos
processos € o art. 8° da Lei n. 10.742/2003, além das Resolu¢des e Comunicados
correspondentes.

Descricdo do universo das Investigacdes Preliminares e Processos Administrativos.

A partir desses dados, apresenta-se analise descritiva das informagfes para as
Investigacdes Preliminares primeiramente. Assim, informa-se no quadro abaixo dados
sobre a origem da investigacao:

Quadro 05 — Origem da denuncia

Origem da Denuncia Quantidade %

Cidadao 1 0,22
Empresa 1 0,22
Dendncia Andnima 2 0,44
Secretarias Municipais de Salude 15 3,28
Ministério Publico 22 4,81
Ministério da Saude 105 22,98
Monitoramento 125 27,35
Secretarias Estaduais de Saude 186 40,70

Total Geral 457 100,00

Fonte: Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013.

Ressalte-se que, quanto as Secretarias Municipais de Saude, tratam-se apenas de sete
diferentes municipios, e quanto as Secretarias Estaduais, somente nove Estados. Na
sequencia, apresenta-se a quantidade de denuncias por empresa farmacéutica:

Quadro 06 — Quantidade denuncias por empresa

Quantidade de denuncias Quantidade de empresas %

1 161 69,70

2 33 14,29

3 15 6,49

4 5 2,16

5 5 2,16

>5 12 5,19
Total Geral 231 100,00

Fonte: Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013.

Por fim, quanto as raz@es das denuncias, verifica-se que, de 457 denlncias identificadas,
247 (54%) foram por conta de descumprimento da utilizacdo do CAP em compras
governamentais por decisao judicial.

A partir deste ponto, passa-se apresentacdo similar no que se refere aos Processos
Administrativos. Assim, no quadro abaixo, informam-se dados relacionados a
quantidade de processos por tipo de infragdo, conforme segue:

Quadro 07 — Quantidade de processos por tipo de infracédo

Tipo Infracéo Quantidade de Processos %
Falsidade de informacéo 9 1,36
CAP - LISTA 23 3,47
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MISTO 23 3,47
Documento Informativo 36 5,43
Relatério de Comercializagao 70 10,56
PF 135 20,36
Reajuste 140 21,12
CAP - JUDICIAL 227 34,24
Total Geral 663 100,00

Fonte: Oficio n® 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013.

No que se refere & quantidade de processos por empresa farmacéutica, registre-se
apenas que os dados sdo similares.

Assim, foram identificados os aspectos caracteristicos relevantes do universo de
Investigagdes Preliminares e de Processos Administrativos por infragdo a Lei n°
10.742/2003 e aos normativos da CMED.

Andlise de prazos médios das etapas do fluxo de trabalho para Investigacoes
Preliminares e Processos Administrativos.

Foram levantadas diversas informacbes de prazos médios referentes a cada etapa
individualizavel do fluxo de trabalho, passiveis de sistematizacdo a partir dos dados
fornecidos e dos dados coletados da andlise documental. Essas informagfes foram
sistematizadas nas seguintes etapas:

- Prazo médio entre a instauracdo da Investigacdo Preliminar até 31/08/2013 (em
analise);

- Prazo médio entre a instauracdo da Investigacdo Preliminar, realizado por meio de
Despacho de distribuicdo ou encaminhamento da dendncia para a area técnica para fins
de analise, e a data da Nota Técnica de andlise, 0 que caracteriza a manifestacao da area
técnica;

- Prazo médio entre a data da Nota Técnica, elaborada pela area técnica, e a data de
autuacdo do processo administrativo;

- Prazo médio entre a abertura do processo até 31/08/2013, nos casos de processos
pendentes de andlise, ou seja, para as quais ainda nao foi elaborado Relatdrio;

- Prazo meédio entre a abertura do processo e a decisdo da Secretaria Executiva da
CMED, apos elaboracdo de Relatorio conclusivo sobre a infracéo, elaborado pela area
técnica;

- Prazo médio entre a data da deciséo da Secretaria Executiva da CMED e 31/08/2013,
nos casos de processos administrativos aguardando apreciagdo de recursos pelo Comité
Teécnico-Executivo da CMED; e

- Prazo médio entre a data da decisdo da Secretaria Executiva da CMED e a data da
decisdo do Comité Tecnico-Executivo da CMED (CTE), nos casos de recursos.

Em sintese, de forma praticamente uniforme, os dados do universo de processos
evidenciam que os prazos médios e as quantidades de processos por ano possuiam
crescimento continuado até o ano de 2012, quando ocorreu nitida inversdo dessa
tendéncia notadamente com a diminuicdo dos prazos médios, apesar do aumento do
numero de processos.

De modo similar, com base nos processos administrativos analisados, apresentam-se
dados de prazos médios referentes, conforme quadro abaixo:
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Quadro 08 — Prazos médios dos processos analisados

Intervalo médio de dias entre:

Nota Técnica e Decisdo da SE | Autuacédo e - .
Ano . -

Recebimento da da CMED e Decisdo da (Ij?aelgltzoglg\/lljjtzc;sgg

Denudncia Nota Técnica SE ¢
2012 1.686 26 22 243
2013 543 18 9 223
Fonte: CGU.

Diante desses dados, apesar da referida inversdo de tendéncia dos prazos, observa-se
que a Secretaria Executiva da CMED demora em média 793 dias em 2013 (pouco mais
de dois anos) para alcancar a decisdo em primeira instancia, desde o recebimento da
denuncia.

Quanto as decisdes do Comité Técnico Executivo da CMED, os valores dos prazos
médios por ano também apresentacdo 0 mesmo desenho, no entanto, conforme as
informagdes assentadas no Of. 83/2013-NUREM/ANVISA, de 18/09/2013, os
processos em fase recursal estavam “parados” em razdo da definicdo de nova
metodologia de graduacdo das multas.

Descricdo das multas aplicadas pela Secretaria Executiva da CMED e dados do SIAFI
sobre o recolhimento dos valores pela Anvisa.

A partir dos dados sobre os Processos Administrativos, observa-se que 30% dos
processos foram arquivados por improcedéncia da infracdo o que levou a absolvigédo da
empresa. Ao todo, foram aplicadas 342 multas em 128 empresas. Quanto ao valor das
multas, identifica-se que cerca de metade das multas séo inferiores a R$ 1.000,00 e que
78% das multas aplicadas sdo inferiores a R$ 10.000,00.

No que se refere a reincidéncia, apenas 32 empresas foram reincidentes, ou seja, 25%
do total de empresas ja multadas. Nesse contexto, foi observado que quase 40% das
multas foram aplicadas em apenas duas empresas.

Quanto a descricdo das multas aplicadas, apenas por conta da ndo aplicacdo do CAP, foi
observado que 44 empresas ja foram multadas por conta dessa infracdo. Nesse extrato,
foram aplicadas 136 multas, com 32% de reincidéncia (14 empresas) e quase 55% das
multas foram aplicadas em duas empresas somente.

Segundo dados do SIAFI, a Anvisa recolheu R$ 219.303,74 no exercicio de 2012 e R$
114.669,50 no atual exercicio até 0 més de agosto. Assenta-se que esses recursos sao

posteriormente repassados ao Ministério da Justica, especificamente para a Secretaria
Nacional do Consumidor (Senacon) por meio do Fundo de Direitos Difusos (FDD).

1.1.2.3 INFORMACAO

Gestéo do Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos (Sammed)
Fato

Trata-se da sistematizacdo de elementos introdutorios para compreensdo do Sistema de

Acompanhamento de Mercado de Medicamentos (Sammed) utilizado pela Secretaria
Executiva da CMED (Ndcleo de Assessoramento Econémico em Regulacdo/Anvisa)
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como instrumento para garantir a qualidade e efetividade de suas competéncias de
monitoramento econdémico do setor farmacéutico.

Para exercer essa funcdo, o Sammed ¢ alimentado pela propria Secretaria Executiva da
CMED a partir de informacdes do Documento Informativo do Preco e pelo setor
regulado por meio do envio eletrénico dos Relatorios de Comercializag&o.

O cadastro das informacBes no Sammed por parte da Secretaria Executiva esta
relacionado diretamente com as analises dos Documentos Informativos de Precos, nos
quais as empresas encaminham a CMED os precos de produtos novos e novas
apresentacdes que pretendem comercializar no mercado nacional, segundo os critérios
da Resolugdo CMED n° 02/2004. Desta forma, sdo cadastradas informagdes
farmacéuticas relativas ao registro sanitario do produto, bem como as informacdes
econdmicas relativas aos precos aprovados nas plenérias da Secretaria Executiva da
CMED.

Segundo o Comunicado CMED n° 01/2011, as empresas produtoras de medicamentos e
os Laboratdrios Oficiais, para que possam transmitir os Relatérios de Comercializacdo a
CMED, deverdo realizar o cadastro ou a atualizacdo dos dados de seus gestores de
seguranca, usuarios do sistema ou representantes legais junto a Anvisa, a fim de que os
mesmos possam acessar 0 Sammed.

A apresentacdo do Relatério de Comercializacdo € obrigatoria a todas as empresas
produtoras de medicamentos, independente da aplicacdo do ajuste de precos e a sua
recusa sujeitara as empresas as san¢des previstas na Lei n° 10.742/2003, conforme a
Resolugcdo CMED n° 02/2013.

O Sammed foi desenvolvido tanto para captacdo dos dados de faturamento de
comercializacdo do ano anterior, quanto para o calculo dos precos poOs-reajuste que
serdo praticados a partir de 31 de margo do ano corrente, por apresentacdo de cada
medicamento da empresa. Assim, 0 Sammed calcula o preco médio comercializado da
apresentacdo baseado na quantidade vendida e no faturamento informado. Além disso, o
sistema € composto por cinco menus suspensos onde estdo localizadas todas as suas
funcionalidades, conforme o Manual de Utilizagdo do Sammed.

Por meio do Oficio n°® 020/2013-AUDIT/ANIVSA, de 05/09/2013, o gestor destaca que
a gestdo técnica do Sammed é realizada pela Geréncia-Geral de Tecnologia da
Informacdo (GGTIN) da Anvisa. Dessa forma, esclarece que a Secretaria Executiva da
CMED torna-se apenas gestora das informacdes do sistema, e é totalmente dependente
da area de tecnologia da informacdo da Anvisa no que se refere a alteracdo ou evolugéo
do sistema, ou ainda para solicitar consultas de dados mais elaboradas, as quais sdo
realizadas por meio do Sistema de Atendimento em Sistemas de Informacdo (SIGA).

Ademais, ainda por meio do mesmo expediente, o0 gestor informa que, para o
atendimento das determinacgdes do TCU (Acérddo TCU n° 3.016/2012 — Plenério), foi
realizada solicitagdo de evolucdo do Sammed e o desenvolvimento de um portal para
consultas de precos no site da Anvisa, para a Geréncia Geral de Tecnologia da
Informacéo da Anvisa. Essa evolucdo contempla as solicitagdes do TCU de maneira que
as descricfes das apresentacdes serdo desmembradas em seis campos distintos:
Concentracdo, Unidade de Concentracdo, Embalagem primaria, Unidade de
Embalagens primarias, e quantidade de unidade Farmacotécnica e sua unidade.

Por dltimo, por meio do Of. 81/2013-NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, o Gestor
assente que “o Sistema dispoe de acesso restrito mediante usuario e senha individuais e
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com perfil de acesso de acordo com a necessidade de acessos a dados e
funcionalidades do sistema. A implementacéo desta sistematica pode ser demandada a
area de tecnologia da Agéncia com as respectivas justificativas. Entretanto, até o
presente momento ndo se verificou a necessidade para a solicitacdo da sistemética de
certificagdo digital para o Sammed”.

1.1.2.4 CONSTATACAO
Auséncia de norma geral instituidora do Sammed
Fato

A existéncia de norma instituidora, que define dado Sistema de Informacdo, é uma
ferramenta que visa o aprimoramento do ambiente de controle interno de qualquer
Instituicdo.

O ambiente de controle é um dos componentes do COSO - Committe Of Sponsoring
Organizations of the Treadway Commission (Comité das OrganizacGes Patrocinadoras),
sendo a base para todos os outros componentes, fornecendo disciplina e estrutura. Esse
ambiente influencia o modo pelo qual as estratégias e os objetivos sdo estabelecidos, os
negocios sdo estruturados, os riscos sao identificados, avaliados e geridos. Este
influencia o desenho e o funcionamento das atividades de controle, dos sistemas de
informacdo e comunicacdo, bem como das atividades de Monitoramento. (COSO, 2006)

Dessa forma, em pesquisa ao endereco eletronico da CMED, no Portal da Anvisa, foi
analisado que os Comunicados da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos,
bem como o Manual de Utilizacdo do sistema, sdo devidamente divulgados, sem se
observar, porém, a publicacdo de norma instituidora.

Neste sentido, foi requisitado, através da Solicitacdo de Auditoria n°® 201315441/001, de
23/08/2013, que fosse informado os instrumentos utilizados (norma, manual, rotina,
procedimento operacional padrdo) para definir as atividades administrativas da
Secretaria Executiva da CMED, especialmente para a gestdo do Sammed.

Em resposta, mediante o Oficio n® 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013, o
Gestor, em suma, descreve a rotina de trabalho envolvendo o cadastro das informacdes
no Sammed, desde a analise do Documento Informativo de Preco, até o recebimento do
Relatério de Comercializagdo, sendo disponibilizado o Manual do Sistema que contém
os procedimentos para preenchimento do Relatério de Comercializacdo e instrucoes
para envio das informagdes.

Em andlise, observa-se que a resposta do Gestor descreve como manusear 0 Sistema,
fornecendo orientagdo para o cadastro de informagdes, sem, entretanto, apresentar
qualquer documento formal que tenha instituido o Sistema.

Dessa forma, por meio da Solicitagdo de Auditoria n°® 201315441/002, de 06/09/2013,
foi requerida a apresentacdo das razfes para a auséncia de norma instituidora do
Sammed que regulamente, dentre outros, os seguintes aspectos: a defini¢do do sistema;
as caracteristicas gerais de funcionamento; finalidades especificas; processos e
funcionalidades; responsabilidades dos diversos perfis de usuarios; normas de cadastros,
transmissdo e homologacédo dos dados; e monitoramento do sistema.

Causa
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O Secretario Executivo da CMED considera suficientes os normativos atualmente
utilizados, por isso ndo elaborou norma geral instituidora do Sistema. A proposic¢do do
referido normativo é de responsabilidade da Secretaria Executiva da CMED, tendo em
vista a competéncia de prestar apoio técnico, juridico e administrativo a CMED,
conforme Resolu¢cdo CMED n° 03/2003 (Regimento Interno).

Manifestagéo da Unidade Examinada

O Gestor, por meio do Of. 81/2013-NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, informa que “as
caracteristicas gerais de funcionamento do Sammed e suas finalidades especificas tém
como normas instituidoras os Comunicados da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED, que sé@o publicados anualmente na época dos ajustes anuais
de precos dos medicamentos, bem como a publicagdo do Manual de Utilizagdo do
sistema. Da mesma forma, o acesso ao sistema Sammed se da conforme instrucdes
estabelecidas em Comunicados da CMED que descrevem como as empresas produtoras
de medicamentos devem proceder para transmitir os Relatérios de Comercializacao
relativos ao exercicio anterior, com a realizacdo do cadastro ou da atualizagdo dos
dados de seus gestores de seguranca, usuarios do sistema ou representantes legais
junto a Anvisa, a fim de que estes possam acessar o referido Sistema”.

Ademais, foi apresentada tela do Sammed, por meio da qual, apés finalizar o envio do
relatorio de comercializacdo, é informado ao usuario que os dados foram transmitidos e
homologados, bem como uma segunda tela que permite visualizar quais empresas
enviaram o relatério de comercializacdo, e quais ndo enviaram.

Ao final, o Gestor afirma que “quanto ao mddulo interno do Sammed, a inexisténcia de
um manual foi verificada apds a entrega da primeira versdo do sistema, mas a empresa
desenvolvedora do software informou que a elaboracdo de um manual s seria possivel
se esta solicitacdo tivesse sido feita juntamente com o pedido de desenvolvimento do
software, e que a confeccdo de um manual seria contemplada na evolucéo do Sammed.
Desta forma, a previsdo é que este manual seja elaborado na segunda evolugdo do
sistema, uma vez que a primeira evolucéo teve um carater emergencial”, destacando-se,
por fim, que “embora existam legislacdes da CMED orientando o setor regulado sobre

iz

0 preenchimento do Sammed, ndo existe uma norma geral instituidora do sistema”.

Posteriormente, quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente, o gestor
informou o que segue:

“Foi elaborada Minuta e submetida a deliberagdo do Comité Técnico-Executivo (CTE),
em reunido realizada em 17/06/2014, de Resolugdo que institui o Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), com definicdo do
sistema, objetivos e regras gerais de acesso, conforme ANEXO I. Foi encaminhado
para conhecimento e discussdo na referida reunido e serd deliberado na proxima
reunido, marcada para 17/07/2014. O assunto foi também apresentado e aprovado pelo
GADIP, especialmente em relacdo ao art. 1° e seus paragrafos, por envolver
diretamente as areas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Com relacédo aos aspectos gerais de utilizacdo do Sistema, como caracteristicas de
funcionamento, finalidades especificas, processos e funcionalidades, responsabilidades
de usuarios, normas de cadastros, transmissdo e homologacé@o dos dados etc., serdo
objeto de Comunicado, que sera publicado apos a aprovagdo da norma instituidora.”
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Anélise do Controle Interno

Segundo o COSO, o ambiente de controle de uma Organizacao configura a cultura de
controle desta Entidade. Esse ambiente sera efetivo quando os colaboradores sabem
quais sdo suas responsabilidades, bem como os limites de sua autoridade e suas
competéncias. Desta forma, fica evidente a importancia de se ter um ambiente de
controle claro, expresso, devidamente instituido de maneira formalizada, a fim de se
maximizar a efetividade do Orgo.

A publicacdo anual de Comunicados e a disponibilizacdo de Manual de Utiliza¢do do
Sistema ndo sdo suficientes para serem caracterizados como normas instituidoras, pois a
finalidade desses instrumentos se limita a orientar o setor regulado sobre como utilizar o
sistema. Tais instrumentos sdo omissos em regulamentar outros aspectos do Sammed,
tais como definigdo de processos, responsabilidades dos usuérios e ferramentas para o
monitoramento do sistema.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Elaborar e propor Resolucdo que institua formalmente o Sammed,
abordando todos os aspectos gerais de utilizagdo do Sistema, tais como: a definicdo do
sistema; as caracteristicas gerais de funcionamento; finalidades especificas; processos e
funcionalidades; responsabilidades dos usuérios; normas de cadastros, transmisséo e
homologacdo dos dados; e monitoramento do sistema.

1.1.2.5 CONSTATACAO

Auséncia de validacao externa das informacoes coletadas pelo Sammed com a
Receita Federal do Brasil

Fato

O Sistema de Acompanhamento e Monitoramento do Mercado de Medicamentos
(Sammed) é um sistema informatizado de cunho declaratério, por meio do qual as
empresas farmacéuticas encaminham as informacdes requeridas.

Dessa forma, a Anvisa, Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), possui competéncia expressa de requisitar informacgoes, com a
finalidade de monitorar o mercado de medicamentos, mantendo o sigilo legal, quando
for o caso. E o que diz o artigo 7°, inciso XXV, alienas “a” e “b” da Lei 9.782/1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria:

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execucao
do disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

XXV - monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servicos de salde, podendo
para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informacdes sobre
producdo, insumos, materias-primas, vendas e quaisquer outros
dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado que se
dediquem as atividades de producdo, distribuicido e
comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;
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b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer
empresas ou pessoas de direito pablico ou privado que se
dediquem as atividades de producdo, distribuicido e
comercializacdo dos bens e servicos previstos neste inciso,
mantendo o sigilo legal quando for o caso;

Neste sentido, a Lei n°® 10.742/2003, que define normas de regulacdo para o setor
farmacéutico e cria a CMED, também prevé competéncia similar em seu artigo 6°,
inciso XII:

Art. 6° Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a
consecucao dos objetivos a que se destina esta Lei:

XIl - monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de
medicamentos, podendo, para tanto, requisitar informagdes sobre
producdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros
dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em
poder de pessoas de direito publico ou privado;

Dessa maneira, com o intuito de observar se existe o cruzamento das informacdes
oriundas do Sammed com o banco de dados de outros Orgéos do Governo, a fim de se
verificar a validade das informacdes disponibilizadas, foi requisitado, através da
Solicitagdo de Auditoria n°® 201315441/001, de 23/08/2013, que fosse detalhada a
relacdo institucional da Secretaria Executiva da CMED, para atendimento de suas
atribuicdes, especialmente no intercdmbio de informagdes com a Receita Federal do
Brasil (RFB).

Em resposta, mediante o Oficio n°® 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013, o Gestor
afirma que “a relagdo institucional da Secretaria-Executiva da CMED para
atendimento de suas atribuicGes com a Receita Federal do Brasil ocorre desde o ano
2000, com as negociacBGes para a reducdo tributaria dos medicamentos, as quais
originaram outro regramento para o setor farmacéutico, com a edicdo da Lei 10.147,
de 21 de dezembro de 2000. (...) Dessa forma, o intercambio de informacbes com a
Receita Federal do Brasil, segue a rotina de informar as Delegacias da Receita Federal
de Administracdo Tributaria a relacdo dos produtos de lista positiva sempre que uma
empresa solicitar habilitacdo para o regime especial de crédito presumido, bem como o
encaminhamento periodico dos produtos na lista positiva de cada empresa optante”.

Analisando a resposta do Gestor, infere-se que a relacdo da Secretaria Executiva da
CMED com a RFB existe apenas no ambito das negociacdes para a reducdo tributaria
dos medicamentos, por meio do qual foi possivel conceder regime especial de utilizagdo
de crédito presumido aos produtos farmacéuticos elegiveis, além de instituir regime
monofésico de recolhimento, sem, entretanto, haver a permuta de dados entre o
Sammed e o banco de dados da RFB, a fim de cruzamento das informagdes.

Assim, por meio da Solicitagdo de Auditoria n°® 201315441/002, de 06/09/2013, foi
requerida a apresentacdo das razdes para a auséncia de averiguacdo ou validacdo da
base de dados do Sammed, em especial por conta da auséncia de comunicac¢des formal
com a Receita Federal do Brasil para o acesso as informac6es sobre faturamento das
empresas fabricantes (Nota Fiscal eletrénica) e cruzamento dos dados.

Causa

O Secretario Executivo da CMED ndo instituiu interlocu¢do formal com a Fazenda
Publica para troca de informacGes. A instituicdo desse canal de comunicacdo € de
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responsabilidade da Secretaria Executiva da CMED, tendo em vista a competéncia de
prestar apoio técnico, juridico e administrativo 8 CMED, por determinacdo do art. 11 da
Resolucdo CMED n° 03/2003 (Regimento Interno da CMED). Por sua vez, a
responsabilidade técnica de possibilitar o cruzamento de dados é da Geréncia Geral de
Gestdo de Tecnologia da Informacdo, conforme disposicdo da Portaria Anvisa n°
650/2014 (Regimento Interno da Anvisa).

Manifestacdo da Unidade Examinada

O Gestor, por meio do Of. 81/2013-NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, informa que
“devido a confidencialidade dos dados fiscais, a CMED ndo tem autorizacdo para
utilizar as informacOes da Nota Fiscal Eletrénica. Esta sendo trabalhada dentro do
Comité Técnico-Executivo da CMED a possibilidade de um Convénio com o Ministério
da Fazenda para a Receita Federal disponibilizar os dados da Nota Fiscal Eletrénica,
caso a legislacdo, ou a jurisprudéncia relacionada ao assunto permitam o acesso as
informacgaes fiscais”.

Posteriormente, quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente, o gestor
informou o que segue:

“Em decorréncia da reestruturacdo das areas, com reducdo do pessoal lotado na
Secretaria-Executiva da CMED e, tendo em vista, ainda, a mudanca de Secretario-
Executivo por duas vezes no periodo que sucedeu o Relatério da CGU, néo foi possivel,
até a presente data, reunir com representantes da Receita Federal do Brasil para
proposta de convénio ou acordo de cooperagao, ficando prejudicado o cumprimento
deste item do Relatorio.”

Anélise do Controle Interno

Para expor a importancia do mercado brasileiro de medicamentos, cita-se estudo do
IMS Market Prognosis, exposto pelo Gestor, por meio do Oficio n® 020/2013-
AUDIT/ANIVSA, de 05/09/2013: “Em 2009, o mercado farmacéutico brasileiro
ocupou a 8 posicdo no ranking internacional de vendas globais da industria
farmacéutica e, para 2016, estima-se que o mercado nacional ocupe a 4° colocacéo
neste ranking ”.

Um mercado de tamanho impacto, de alto crescimento em curto periodo de tempo,
carece de um Sistema de acompanhamento e monitoramento proporcional, que forneca
informagdes validas a fim de maximizar a regulagdo do mercado.

Neste sentido, a existéncia de comunicagdo formal entre a Secretaria Executiva da
CMED e a Receita Federal do Brasil, por meio de Convénio, objetivando o intercambio
de informacGes, mormente o faturamento das empresas fabricantes, por meio de Nota
Fiscal Eletronica, a fim de comparacdo com os dados declarados no Sammed,
potencializaria a efetividade do Sistema, confirmando as informagdes coletadas.

Isto exposto, passa-se a analise da confidencialidade dos dados fiscais. Neste sentido, 0
Ajuste SINIEF 07/05, que institui a Nota Fiscal Eletrénica e o0 Documento Auxiliar da
Nota Fiscal Eletronica, faz previsdo expressa da cessdo de informacdes da Nota Fiscal
Eletronica, mediante convénio, da RFB para 6rgdos da administragio indireta. E o que
explana a clausula oitava, paragrafo segundo, da norma:
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§ 2° A administracdo tributaria da unidade federada do emitente
ou a Receita Federal do Brasil também poderdo transmitir a NF-e
ou fornecer informaces parciais para:

Il - outros 6rgéos da administracdo direta, indireta, fundacdes e
autarquias, que necessitem de informacbes da NF-e para
desempenho de suas atividades, mediante prévio convénio ou
protocolo de cooperacao, respeitado o sigilo fiscal.

Por sua vez, a Lei n® 5.172/1966, Cdodigo Tributario Nacional, em seu artigo 198°,
também prevé permuta de dados obtidos por parte da Fazenda Publica, como uma
excecdo a vedacdo de divulgacdo de informacdes, mediante solicitacdo de autoridade
administrativa no interesse da Administracdo Publica:

Art. 198. Sem prejuizo do disposto na legislacdo criminal, é vedada
a divulgacdo, por parte da Fazenda Publica ou de seus servidores,
de informagdo obtida em razdo do oficio sobre a situacdo
econdmica ou financeira do sujeito passivo ou de terceiros e sobre
a natureza e o estado de seus negdcios ou atividades.

§ 1° Excetuam-se do disposto neste artigo, além dos casos
previstos no art. 199, os seguintes:

Il — solicitacdes de autoridade administrativa no interesse da
Administracédo Publica, desde que seja comprovada a instauracéo
regular de processo administrativo, no 6rgdo ou na entidade
respectiva, com o objetivo de investigar o sujeito passivo a que se
refere a informacdo, por pratica de infracdo administrativa.

De todo o exposto, fica evidente que a legislacdo permite que a Secretaria Executiva do
CMED tenha acesso as informacdes oriundas de Notas Fiscais Eletronicas, desde que
celebrado Convénio, ou Protocolo de Cooperacao, entre as partes.

Convém lembrar que a Anvisa ja possui Convénio com a Receita Federal do Brasil,
estabelecido em 23/03/2010, tendo como objetivo o estabelecimento de condic¢des que
possibilitem o intercAmbio de informacbes de interesse reciproco, sobre importacéo,
exportagdo e comercializagdo de cigarros. Um termo aditivo a este Convénio,
aumentando o escopo do seu objeto, poderia ser realizado, uma vez que a clausula sexta
prevé que “o presente Convénio terd vigéncia a partir da data de sua publicacdo no
Diario Oficial da Unido, por prazo indeterminado, e podera ser alterado, por consenso
e formalizado em termo aditivo (...)”.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Propor a formalizacdo de convénio com a Receita Federal do Brasil
com o objetivo de, posteriormente, realizar validagédo externa das informagdes coletadas
pelo Sammed a partir de cruzamento com as informagfes de bases de dados mantidas
pela Receita.

1.1.2.6 CONSTATACAO
Insuficiéncia de abrangéncia e de detalhamento dos dados coletados por meio do
Sammed prejudicando o monitoramento do mercado de medicamentos realizado

pela CMED

Fato
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A Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) tem por objetivos a
adocdo, implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulagcdo econdmica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a populacéo,
por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade
do setor, conforme Lei n° 10.742/2003.

E oportuno delimitar dois aspectos relacionados a atuacdo da CMED: mercado de
medicamentos e mecanismos de estimulo a oferta e a competitividade. Primeiramente, o
mercado de medicamentos, segundo essa norma legal, compreende as empresas
produtoras de medicamentos, as farmacias e drogarias, 0S representantes, as
distribuidoras de medicamentos e, de igual modo, quaisquer pessoas juridicas de direito
publico ou privado, inclusive associacdes de entidades ou pessoas, constituidas de fato
ou de direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade juridica, que, de
alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

Em segundo lugar, cumpre destacar que os mecanismos de estimulo referenciados sao
restritos apenas a tematica relacionada ao controle de pre¢os, ou seja, a0 cumprimento
do Preco de Fabrica e do Preco Maximo de Venda ao Governo; e a aplicacdo do
Coeficiente de Adequacdo de Preco e dos limites de reajustes autorizados anualmente.
Assim, o atingimento daqueles objetivos encontra-se na dependéncia da qualidade e da
efetividade da atuagdo da CMED no controle de pregos.

Portanto, considerando os aspectos destacados, compreende-se que a atuagdo da CMED
deve ser pautada no monitoramento do mercado de medicamentos, contemplando todos
0s possiveis integrantes que atuem no setor farmacéutico e todos os mecanismos de
controle de precos vigentes. Com efeito, para exercer adequadamente o monitoramento
exigido a Secretaria Executiva da CMED se utiliza primordialmente das informagdes
assentes no Sammed. Logo, evidencia-se a importancia desse Sistema.

Por meio da Solicitacdo de Auditoria n°® 201315441/001, de 23/08/2013, foi requisitado
ao gestor que informasse os instrumentos utilizados (norma, manual, rotina,
procedimento operacional padrdo) que definem as atividades administrativas da
Secretaria Executiva da CMED, especialmente para a gestdio do Sammed. Em
atendimento, o gestor encaminha o Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de
05/09/2013, que informa o seguinte:

“O Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed permite a
gestdo das informacg6es sobre o mercado brasileiro de medicamentos, desde a andlise
do Documento Informativo de Preco, segundo os critérios da Resolugdo CMED n° 2, de
5 de marco de 2004, até o recebimento do Relatério de Comercializacdo encaminhado
pelas empresas produtoras de medicamentos quando dos ajustes anuais de precos,
conforme previsto na Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003.”

Ressalta-se que o Documento Informativo de Prego ndo faz parte do escopo desta
Auditoria, apenas o Relatorio de Comercializa¢do. Segue o gestor:

“Em referéncia aos Relatorios de Comercializa¢do, as empresas produtoras ou
importadoras de medicamentos sdo orientadas, por meio de Comunicados da CMED,
quanto aos procedimentos de acesso ao Sammed, pois 0 sistema é acessado anualmente
pelas empresas para o envio dos dados de faturamento e quantidade de vendas
realizadas no exercicio anterior, bem como para aplicar os ajustes anuais de precos
permitidos pela CMED.
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Os procedimentos para preenchimento do Relatério de Comercializacdo e envio das
informacdes sdo publicados no Manual do Sistema (ANEXO 1), disponibilizado no sitio
eletronico da Anvisa (M:\GEREM\Info\SAMMED 2013 EXT - Manual do
Usario_Sammed.doc) , para orientar o setor regulado sobre as normas de estruturacao
dos dados.”

Ainda por meio do mesmo expediente, o gestor informa que “o Sammed estd
estruturado com informacgdes econémicas e sanitarias e muitas delas foram migradas
para o sistema antes da regulacdo de mercado e, por isso, contém problemas
relacionados a essas informagGes, como: Descricdo sanitaria das apresentacoes,
nimeros de registros e principios ativos divergentes dos descritos no sistema
DATAVISA; Falta de padronizacdo do principio ativo por denominacdo secundaria;
Informacdes de precos, faturamento e quantidade vendida das solucGes parenterais por
unidade e ndo por apresentacdo; e Auséncia de destinacdo de vendas das empresas
produtoras ou importadoras de medicamentos.” Por fim, detalha outros sistemas
informatizados para auxilio das atividades do CMED de monitoramento do mercado,
tais como os modulos do IMS Health Brasil, empresa internacional de pesquisa e
conteido para a industria farmacéutica.

Assim, com fundamento nos normativos aplicaveis e nas informacgdes do gestor, foi
verificada a insuficiéncia de abrangéncia e de detalhamento dos dados coletados por
meio do Sammed, 0 que causa distor¢des e prejuizos ao monitoramento do mercado de
medicamentos realizado pela CMED. Essa impropriedade deve-se aos seguintes fatos
identificados.

Primeiramente, observa-se que somente as empresas produtoras (e importadoras) sao
obrigadas a apresentar o Relatério de Comercializacdo, instrumento fundamental para
coleta de informacdo e alimentacdo do Sammed, conforme a Resolugdo CMED n°
02/2013. Dessa forma, sdo desconsiderados do monitoramento realizado pela CMED,
por meio do Sammed, as farmécias e drogarias, 0s representantes e as distribuidoras de
medicamentos. Assim, 0 monitoramento restringe-se apenas a parcela do mercado
(empresas produtoras), o que evidencia prejuizo a atuacdo da CMED.

Em segundo lugar, os Relatérios de Comercializagdo ndo apresentam grau suficiente de
detalhamento da informacdo, pois ndo discriminam o faturamento em funcdo de
caracteristicas do comprador ou em funcdo da localizacdo geogréfica da venda. O
Sammed coleta as informacbes sem separar o faturamento por meio da venda para
entidades privadas daquelas informacgdes de faturamento por meio da venda para a
Administracdo Puablica. Foi observado que, na coleta de informacfes, os dados de
faturamento séo consolidados por més durante o periodo de referéncia, sem a
identificacdo ou separacdo das informagdes, conforme as caracteristicas e natureza do
comprador.

Por consequéncia, verificam-se trés deficiéncias na utilizacdo dos dados, para fins de
monitoramento econémico do mercado de medicamentos, coletados pelo Sammed: (1) a
distorcdo no monitoramento do Prego de Fabrica e do reajuste anual autorizado; (2) a
impossibilidade de monitoramento do Preco Maximo de Venda ao Governo e da
aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Preco; e (3) a impossibilidade de
monitoramento do Pre¢co Maximo ao Consumidor.

Reforgando este ponto, apresenta-se informacdo do gestor constante do Of. 81/2013-
NUREM/ANVISA, de 17/09/2013, em atencdo a Solicitacdo de Auditoria n°
201315441/003, de 13/09/2013:
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“As atividades de monitoramento de mercado realizadas pelo NUREM, especificamente
em relacdo aos Precos Féabrica (PF) e Maximo ao Consumidor (PMC), envolvem
cruzamento de dados de precos constantes da base Sammed com os pregos publicados
pelas revistas especializadas do setor farmacéutico, como: ABC Farma, Brasindice,
Guia da Farmacia, Inditec, Kairos e Simpro.

Conforme informado na SA2, desta CGU, o foco das legislacbes da CMED ¢ a
regulacdo do Preco Fabrica — PF da industria, de modo que para os outros elos da
cadeia, a regulacdo se d& por meio da definicdo das margens, sendo que a margem das
farmécias e drogarias € calculada a partir do PF, com o intuito de se definir o Preco
Maximo ao Consumidor — PMC, e a do setor distribuidor é estimada da diferenga do
PF praticado vis a vis o PF teto, de lista.

Desta forma, o monitoramento da aplicacdo do Pregco Fabrica pelo setor distribuidor
(comércio atacadista ou intermediario) e do Preco Maximo ao Consumidor nas
unidades de comércio varejista, é realizado observando-se 0s precos tetos estabelecidos
pela CMED, constantes do Sammed, versus o0s precos tetos publicados nas revistas do
setor.”

Diante dessa informacdo, verifica-se que o monitoramento do Preco de Fabrica pelo
setor distribuidor e do Preco Maximo ao Consumidor nas unidades varejistas €
realizado: (1) com base em informacBes que ndo aquelas referentes a efetiva
comercializacdo dos medicamentos, e (2) sem ser mediante a apresentacdo dos
Relatérios de Comercializacdo. Pois, 0 monitoramento realizado € executado a partir de
informac@es presentes em revistas especializadas.

Cumpre ressaltar a atuacdo do gestor quanto a auséncia de destinacdo das vendas de
medicamentos, tendo em vista que foi solicitada evolu¢do do Sammed para a Geréncia
Geral de Tecnologia da Informacdo da Anvisa (SIGA 17460, de 04/07/2013), com a
finalidade de receber as seguintes informacdes: comercializacdo dos laboratério por
Unidade da Federacdo e por tipo de cliente: Governo, Distribuidor, Hospital, Rede de
Farmécias, Farmacia Independente, Pessoa Fisica, Exportagdo, ou outro
estabelecimento. Além disso, segundo o gestor, essa evolucdo permitira saber qual a
carga tributaria em que o medicamento € comercializado no pais e também qual o
tamanho do mercado varejista ou ainda quanto os Governos gastam com medicamentos.
Destaque-se que foi solicitada prioridade no atendimento desta evolugéo para a segunda
quinzena de setembro.

Diante do exposto, por meio da Solicitacdo de Auditoria (SA) n° 201315441/002, de
06/09/2013, o gestor foi requisitado a apresentar consideracfes sobre os fatos
identificados: necessidade de ampliar a quantidade de integrantes da cadeia de
comercializacdo dos produtos farmacéuticos sujeitos a apresentacdo obrigatdria dos
Relatorios de Comercializagdo e necessidade de maior detalhamento das informacdes
coletadas que constituem a base de dados da Sammed, em funcéo de caracteristicas do
comprador e em fungéo da localizagdo geogréafica da venda.

Causa

Inadequada padronizacdo dos Relatérios de Comercializacdo para alimentacdo do
Sammed no que se refere ao baixo detalhamento da informacdo e auséncia de
apresentacdo do Relatorio de Comercializacdo para o setor distribuidor e varejista, cuja
implementacao é de responsabilidade da Secretaria Executiva da CMED tendo em vista
a competéncia de requisitar informac6es sobre produgdo, insumos, matérias-primas,
vendas e quaisquer outros dados que julgar necessarios, em poder de pessoas de direito
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publico ou privado, com vistas a monitorar, para os fins da Lei n® 10.742/2003, o
mercado de medicamentos, conforme Resolugdo CMED n° 03/2003 (Regimento Interno
da CMED).

Dificuldades de atuacdo da area da Tecnologia da Informacdo para atendimento das
demandas da Secretaria Executiva da CMED, as quais sdo de responsabilidade da
Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacdo, conforme disposicbes da
Portaria Anvisa n° 650/2014 (Regimento Interno da Anvisa).

Manifestacdo da Unidade Examinada

Em atendimento a Solicitacdo de Auditoria n° 201315441/002, de 06/09/2013, por meio
do Of. 81/2013-NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, o gestor informa o que segue:

“Em referéncia a necessidade de maior detalhamento das informagoes que constituem
a base Sammed, informamos que o SIGA 17460, de 4 de julho de 2013, contempla o
detalhamento das informac6es coletadas que constituem a base de dados do Sammed.
Todavia, a limitacdo relacionada a esse item refere-se ao atendimento desta solicitacao
pela area de tecnologia da informacdo da Anvisa, pois até o presente momento o
NUREM nao recebeu o sistema para fazer os testes necessarios para disponibilizacdo
do Sammed ao setor regulado.

Em relacdo a necessidade de ampliar a quantidade de integrantes da cadeia de
comercializacdo dos produtos farmacéuticos sujeitos a apresentacdo obrigatdria dos
Relatérios de Comercializacdo, cabe destacar que todos os elos da cadeia estdo sob a
égide da regulacdo, que abarca desde a industria detentora do registro, até o comércio
varejista.

Pensar em um Sammed que recebesse tamanho fluxo de informagGes, em uma primeira
analise, soa atrativo e logico, na medida em que teriamos 100% das informacbes de
quantidade vendida e faturamento do mercado, em todos os elos da cadeia. Este
pensamento foi tdo ldgico e instantaneo, que o legislador chegou a pensar em aplica-lo.
Mas esta pretensdo ndo resistiu a qualquer analise de viabilidade pratica de
implementacdo de tamanho banco de dados, ante o caos burocratico que se poderia
institucionalizar.

Desta maneira, o legislador sabiamente otimizou a questdo da colheita de
informacdes, focando os esforgos na inddstria, regulando o Preco Fabrica — PF e
exigindo dados destas com base em seus precos praticados. Para os outros elos da
cadeia, o legislador privilegiou a definigdo das margens.

Nessa esteira, a margem das farméacias e drogarias é calculada a partir do PF, com o
intuito de se definir o Preco Maximo ao Consumidor — PMC, e a do setor distribuidor é
estimada da diferenca do PF praticado vis a vis o PF teto, de lista.

Com o intuito de se estimar o tamanho que deveria ter o Banco Sammed para poder
receber 100% das informacdes acerca de quantidade e faturamento, estimamos em um
rapido exercicio quanto seria o crescimento do Banco Sammed, utilizando dados de
distribuidoras e de farméacias e drogarias do Conselho Federal de Farmacia. Como
podemos ver abaixo, 0 volume de informacgdes declaradas aumentaria em mais de
30.100%, o que demandaria esforcos sobre-humanos, pois o sistema ndo consegue dar
0 tratamento necessario aos dados, nem extrair todas as informacgdes necessarias,
sendo necessaria a intervencao técnica.
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Tipo de | Qte de | Qte campos por | Qte Volume total de
Empresa Empresas |relatério @) relatorios | informacdes (qte campos)
industrias 259 50 259 12.950

distribuidoras |3.821 50 3.821 191.050

drogarias 74.000 50 74.000 3.700.000

TOTAL 78.080 50 78.080  |3.904.000

(1) Estimativa de campos gerenciados pelo Nurem por relatorio.

Ainda, o legislador considerou o fato de que o setor varejista ndo possui estrutura
informatizada para gerenciar informacgdes que, teoricamente, pode girar em torno de
vendas de até 24.000 apresentacGes de medicamentos, volume de informacoes
consideravelmente superior ao das empresas detentoras do registro”.

Mediante o Of. 1.683/2013-DP/GADIP/ANVISA, de 22/11/2013, no qual estdo assentes
esclarecimentos adicionais ao Relatorio Preliminar de Auditoria, conforme segue:

“Esta Secretaria-Executiva da CMED acabou de finalizar uma evolugdo no sistema
SAMMED para viabilizar a ampliacdo da sistematica de requisicdo de informaces
econbmicas do mercado de medicamento, na busca da acreditacdo do Banco
SAMMED, com a entrega, por parte das empresas produtoras e importadoras de
medicamentos, de dados mais apurados e minuciosos.

Nesta esteira, a CMED deseja exigir a entrega de um segundo Relatério de
Comercializacdo, referente as vendas do primeiro semestre de 2013. Neste novo
Relatorio, ainda declaratério, as empresas passarao a informar, por apresentacdo
comercializada, més a més:

- A gquantidade de medicamentos vendidos e faturamento por canal de venda; e por
Unidade da Federacao;

- A quantidade de medicamentos vendidos e faturamento para cada Unidade da
Federacéo.

Esta necessidade de acreditacdo do Banco, mapeada pela propria CMED para as
esperadas reformas na legislacéo, busca:

- melhor captacéo e distribuicdo dos descontos por tipo de medicamento;

- distribuicdo do ICMS por UF;

- quantidade de vendas para cada mercado;

- especificidades de cada mercado (politica); e

- diminuir o atraso quando do uso dos dados no célculo do precgo de entrada, liberacéo
de produtos por similaridade, e demais usos na regulacdo, tais como, os fatores da
formula de ajuste anual de precos, politicas etc.

Ponderamos, no entanto, que exigir relatério para os outros elos da cadeia, sem um
foco definido do que esperar e como utilizar as informacdes a serem recebidas, talvez
ndo seja salutar, tampouco produtivo. Receber um enorme volume de informagdes sem
definir qual € o escopo que se busca, pode inviabilizar qualquer analise produtiva
sobre as informaces disponibilizadas & CMED, além de, talvez, gerar uma burocracia,
na ma acepc¢ao da palavra, que podera drenar esforcos e inteligéncias que podem estar
direcionadas para aquilo que a Regulacdo precise mais, como, por exemplo, na analise
efetiva da Avaliacdo Econdmica de Tecnologias em Salde, ou na revisdo de precos
distorcidos.

(...)

Cumpre ressaltar que a intencdo é sempre evoluir o Relatorio SAMMED para que
reflita a realidade do mercado farmacéutico da melhor maneira possivel. Desta forma,
a intengdo é receber os dados mais pormenorizados que permitam, a partir de sua
analise, que possamos evoluir estruturada e consistentemente na direcdo de receber
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dados do setor de distribuicdo, para que tenhamos como vislumbrar quais serdo as
informagdes a serem atacadas, exploradas e melhoradas no futuro.

Assim, sugerimos que essa SFC/DSSAU - Coordenacdo-Geral de Auditoria da Area de
Saude pondere, em seu Relatdrio Final, a necessidade da evolu¢cdo do SAMMED desde
que de forma estruturada, consistente, sempre na busca de um objetivo claro acerca
daquilo que procuramos na colheita das informagoes.”

Posteriormente, quando da atualizagdo do Plano de Providéncias Permanente, o gestor
informou o que segue:

“Em decorréncia da reestrutura¢do das dreas, com reducdo do pessoal lotado na
Secretaria-Executiva da CMED e, tendo em vista, ainda, a mudanca de Secretario-
Executivo por duas vezes no periodo que sucedeu o Relatorio da CGU, néo foi possivel,
até a presente data, o cumprimento das recomendacdes constantes deste item do
Relatorio.”

Anélise do Controle Interno

Sobre a auséncia de abrangéncia do Sammed, que contemple o setor distribuidor e
varejista, o gestor parte das seguintes premissas: a inviabilidade préatica e técnica de
implementacdo de banco de dados com informagdes dos integrantes do mercado de
medicamentos e auséncia de estrutura informatizada no setor varejista. Além disso,
considera acertada a decisdo do Conselho de Ministros da CMED de focar o
monitoramento apenas na industria. Enfim, por conta dessas premissas, o gestor destaca
que a previsao legal originaria é pretensao.

Sobre a auséncia de detalhamento do Sammed, que contemple o destinatario e a
localizacdo da venda, o gestor reafirma que o atendimento a este fato depende da
atuacdo da area de Tecnologia da Informac&o da Anvisa.

Em que pese a argumentacdo do gestor, esta Controladoria entende que cabe ao
administrador publico federal criar ou buscar alternativas com o intuito de alcancar os
comandos legais, especialmente quando foram oriundos de iniciativa da Presidéncia da
Republica por meio da edi¢do de Medida Proviséria (MP), como é o caso e segundo 0s
argumentos utilizados na Mensagem Presidencial n° 278 que encaminhou a MP n°
123/2003, a qual resultou na Lei n° 10.742/2003, criadora da CMED.

Nesse sentido, quanto a necessidade de ampliar a quantidade de integrantes da cadeia de
comercializacdo dos produtos farmacéuticos sujeitos a apresentacdo obrigatdria dos
Relatorios de Comercializacdo, além da propria determinacdo legal, ressalta-se que,
conforme estudo da “London Business School” (Equitable pricing of newer essential
medicines for developing countries: evidence for the potential of different mechanisms),
publicado pela Organizacdo Mundial da Satude (OMS) em 2003, o controle de precos, se
aplicado ao setor varejista (farmacias e drogarias), mais do que qualquer outro
mecanismo, tem o potencial de impactar ndo apenas o pre¢o da industria, mas também o
preco final pago pelo consumidor.

Como o gasto com medicamentos representa a maior parcela do gasto com salde das
familias de baixa renda, conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatisticas, reforca-se a necessidade de atuacdo do Poder Publico na regulacdo dessa
parcela do mercado de medicamentos. Ademais, 0 objetivo prioritario da
regulamentacdo econdmica do setor farmacéutico é garantir o acesso a parcela da
populacdo excluida e impedir o abuso do poder econémico sobre a outra parcela,
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conforme Nota Técnica “Regulacdo Econdmica do Mercado Farmacéutico” elaborada
pela Anvisa em 2001.

Por evidente, tal ampliagdo deve ser acompanhada de dados detalhados sobre o
destinatario e a localizacdo da venda, para aperfeicoar o0 monitoramento do mercado
realizado pela CMED. No entanto, quanto a esse detalhamento, o gestor aguarda a
atuacdo da area de Tecnologia da Informacao da Anvisa.

Assentado esse posicionamento, apresentam-se diretrizes que devem subsidiar o alcance
do mandamento legal. Primeiramente, a Portaria SVS/MS n°® 802/1998, que institui o
Sistema de Controle e Fiscalizacdo em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos,
estabelece, para empresas e distribuidoras, a obrigatoriedade de manter, por cinco anos,
registro informatizado das transacGes comerciais, especificando, dentre outras, as
seguintes informacg0es: a) designacdo da nota fiscal; b) data; ¢) nimero do lote; d)
quantidade fornecida (e recebida); €) nome e endereco do destinatario (e do fornecedor);
e f) nimero do registro do produto. Com isso, a ampliacdo da coletada de dados por
meio da apresentacdo do Relatério de Comercializagcdo ndo seria uma inovacao.

Além desse normativo, impde-se também o rastreamento do medicamento, nos moldes
da Lei n° 11.903/2009 e da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 59/2009
(atualmente em revisdo mediante a Consulta Publica n® 10/2013). Por ultimo, as Notas
Fiscais eletronicas possuem o grupo de detalhamento especifico de medicamentos
(modelo 55) e sdo de utilizacdo obrigatoria por fabricantes, distribuidores e comerciante
atacadista de medicamentos alopaticos para uso humano, conforme o Protocolo ICMS
n° 10/2007 e n® 42/2009.

Neste ponto, cumpre destacar a funcionalidade da Nota Fiscal eletrdnica, pois com a
criacdo do Identificador Unico de Medicamento no modelo da Nota, o banco de dados
das Notas, mantidos pela Receita Federal do Brasil, reveste-se de fundamental
importancia como auxiliar da CMED no monitoramento do mercado de medicamentos.
Por fim, informa-se que esta questdo esta tratada mais especificamente no item deste
Relatorio de Auditoria que trata da validagdo dos dados do Sammed.

Em suma, verificada a necessidade de atender aos objetivos da Lei n° 10.742/2003,
identificados o0s aspectos iniciais de atendimento, mediante aperfeicoamento do
Sammed, cabe ao gestor, com base na capacidade resolutiva da tecnologia da
informacdo e nas diretrizes existentes, dar maior qualidade e efetividade a atuacdo da
CMED no controle de precos.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Elaborar estudo técnico, baseado em avaliagdo dos Relatorios de
Comercializagdo, com a finalidade de identificar estratégias estruturadas e consistentes
que direcionem justificadamente o aperfeicoamento do Sammed na abordagem
regulatéria do mercado de medicamentos, notadamente do setor distribuidor.

Recomendacdo 2: Implementar aperfeicoamento do Sammed, ap0s proposicéo a area de
Tecnologia da Informacédo, com base nas estratégias definidas em estudo técnico, que
deve estabelecer claramente os dados a serem requeridos do mercado de medicamentos
e 0s métodos de utilizagdo dessas informagoes.
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1.1.2.7 CONSTATACAO

Insuficiéncia de informagcdes disponibilizadas, no Portal da Anvisa, sobre as
atividades exercidas pela CMED

Fato

Trata-se de avaliacdo da adocgdo da transparéncia ativa das atividades administrativas
exercidas pela Secretaria Executiva e pelos demais componentes da CMED, com a
finalidade de verificar a aderéncia aos normativos aplicaveis, especialmente a Lei de
Acesso a Informacgdo (Lei n° 12.527/2011) e ao Regimento Interno da CMED. Além
disso, verifica-se a promocdo de mecanismos de controle social do mercado de
medicamentos.

Cabe destacar alguns dispositivos da Lei de Acesso a Informagédo (LAI):

“Art. 3° Os procedimentos previstos nesta Lei destinam-Se a assegurar 0
direito fundamental de acesso a informacdo e devem ser executados em
conformidade com os principios basicos da administracdo publica e com as
seguintes diretrizes:

Il - divulgacéo de informagdes de interesse publico, independentemente de
solicitagcoes,”

“Art. 5° E dever do Estado garantir 0 direito de acesso a informagao, que
serd franqueada, mediante procedimentos objetivos e &geis, de forma
transparente, clara e em linguagem de facil compreensdo.”

“Art. 8° E dever dos orgdos e entidades piiblicas promover,
independentemente de requerimentos, a divulgacdo em local de facil acesso,
no ambito de suas competéncias, de informacdes de interesse coletivo ou
geral por eles produzidas ou custodiadas.

8 2° Para cumprimento do disposto no caput, os 6rgdos e entidades
publicas deverdo utilizar todos os meios e instrumentos legitimos de que
dispuserem, sendo obrigatoria a divulgacdo em sitios oficiais da rede
mundial de computadores (internet).

8 3° Os sitios de que trata 0 § 20 deverdo, na forma de regulamento,
atender, entre outros, aos seguintes requisitos:

| - conter ferramenta de pesquisa de conteldo que permita 0 acesso a
informacé@o de forma objetiva, transparente, clara e em linguagem de facil
compreensao;

Il - possibilitar a gravagéo de relatorios em diversos formatos eletronicos,
inclusive abertos e ndo proprietarios, tais como planilhas e texto, de modo
a facilitar a andlise das informagoes;”

Por seu turno, a Resolugdo CMED n° 03/2003 aprova o0 Regimento Interno da Camara
de Regulacéo do Mercado de Medicamentos. Segundo essa Resolucdo, a Secretaria
Executiva da CMED é exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
vinculada ao Ministério da Saude. Também por essa norma, observa-se que a Secretaria
Executiva da CMED tem competéncia para: (1) fazer publicar as decisOes, atos
normativos e os nomes dos representantes suplentes indicados pelos membros do
Conselho de Ministros e do Comité Técnico-Executivo e (2) divulgar, no sitio
eletronico da ANVISA, com antecedéncia minima de quarenta e oito horas da reunido, a
pauta de julgamento dos processos administrativos.
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De modo complementar, cita-se disposicdo da Portaria GM/MS n° 460/2010, que
institui o Sistema de Legislacdo da Saude (Saude Legis), o qual tem por finalidade
sistematizar a producdo normativa do Ministério da Saude e de suas entidades
vinculadas (no caso especifico, a Anvisa), garantindo a identificacdo, o registro e a
disseminacdo dos atos normativos, promovendo o0 acesso gratuito desses atos ao publico
em geral por meio da internet.

Por meio do Oficio n® 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013, em atendimento a
Solicitagdo de Auditoria n° 201315441/001, de 23/08/2013, o gestor informa que a
Secretaria Executiva da CMED dispbe de pagina no Portal da Anvisa
(http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/ - P6s-Comercializacdo Pds-
Uso / Regulacdo de Mercado), onde publica seus informes, legislacio em ordem
cronoldgica e por assunto, artigos, entrevistas, publicacfes, assuntos de interesse, listas
com os precos aprovados (atualizadas mensalmente), listas de medicamentos sujeitos ao
CAP, pautas de reunido da CMED, com 48 horas de antecedéncia, etc. Além disso,
complementa que os interessados podem utilizar os canais de atendimento
disponibilizados pela Anvisa em seu portal da internet - Ouvidoria / Fale com a
Agencia.

Em pesquisa ao sitio eletronico da Anvisa, no endereco especifico da CMED, durante o
planejamento desta auditoria, foi verificada a presenca de disponibilizacdo de
informacBes sobre a regulacdo do mercado de medicamentos, tais como: Informes
atualizados apenas até o ano de 2011; Pauta da ultima reunido, acompanhada de
informacao sobre os processos retirados da Pauta, as Reconsideracdes, os Julgamentos
da Secretaria Executiva e do Comité Técnico Executivo da CMED; Lista de Precgos
atualizada; chamada para o setor regulado sobre a alimentacdo do Sammed no exercicio
de 2013; Pesquisa de Precos de Medicamentos no Varejo desatualizada desde outubro
de 2009; informacdes sobre o mercado de medicamentos genéricos desatualizada desde
2007; informagGes sobre comprar publicas com orientacbes sobre CAP, PMVG e
dendncias; informacdo sobre Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS); Legislacédo
com Leis, Decretos, Resolugbes, Comunicados e Interpretacdes Orientativas. Logo,
evidencia-se que certas informacdes estdo desatualizadas ou incompletas.

Além disso, foi verificada a auséncia de varias informac@es consideradas basicas para o
atendimento das determinagcfes normativas. Na sequéncia, sdo caracterizados os tipos de
informac@es requeridos, porém nédo disponibilizados:

- Relag&o dos suplentes indicados pelos membros titulares do Conselho de Ministros e
do Comité Técnico-Executivo da CMED, bem como a relacdo dos proprios membros
titulares, informando o respectivo instrumento de indicacdo ou nomeacao;

- Relacdo dos dirigentes da Secretaria Executiva da CMED, informando o respectivo
instrumento de nomeagéo;

- Calendario de reunides do ano, pautas das reunides anteriores, atas dessas reunides
contendo o resultado das deliberacGes, relatorias sorteadas e, especialmente, historico
dessas informagdes;

- Decisdes dos componentes da CMED e Despachos de instauracdo de processos
administrativos;

- Ferramenta de consulta processual (processos em instrucdo, julgados ou em fase
recursal), com parametros de pesquisa;

- Formulario eletronico para envio de denuncia, com possibilidade de anexacdo de
documentacdo digital que ajude a comprovar os fatos denunciados;

- Dados atualizados sobre o mercado de medicamentos regulamentado;

- Informacgbes sobre quantidade de processos distribuidos, julgados e em estoque,
associado de evolugédo temporal e de detalhamento por tipo de infracéo; e
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Regulacao+de+Marcado

- Cadastro contendo informagdes sobre as empresas farmacéuticas que sofreram sang¢ao
administrativa aplicada pela CMED, com parametros de pesquisa.

Adicionalmente, foi verificada também a auséncia de disponibilizacdo das Resolucdes,
Comunicados e Decisfes (ou qualquer outros expedientes publicados no Diario Oficial

da Unido), no sitio eletronico do “Satde Legis” a partir da data de criacdo legal da
CMED (07/10/2003).

Diante do exposto, por meio da Solicitacdo de Auditoria (SA) n° 2013201315441/002,
de 06/09/2013, o gestor foi requisitado a apresentar justificativas para os fatos
apontados.

Causa

O Secretario Executivo da CMED n&o promove integralmente a transparéncia ativa e 0s
mecanismos de controle social do mercado de medicamentos na Internet, bem como ndo
mantém canal de comunica¢do com a equipe do Saude Legis no Ministério da Salde,
cuja implementacdo é de responsabilidade da Secretaria Executiva da CMED tendo em
vista a competéncia de prestar apoio técnico, juridico e administrativo a CMED, por
determinacdo do art. 11 da Resolu¢do CMED n° 03/2003 (Regimento Interno da
CMED).

Dificuldades de atuacdo da area da Tecnologia da Informacédo e da gestdo do Portal da
Anvisa para atendimento das demandas da Secretaria Executiva da CMED, as quais séo
de responsabilidade da Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacdo e da
Assessoria de Comunicacdo, Eventos e Cerimonial, conforme disposicdes da Portaria
Anvisa n° 650/2014 (Regimento Interno da Anvisa).

Manifestacdo da Unidade Examinada

Em atendimento, por meio do Of. 81/2013-NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, o gestor
informa o que segue:

“Sobre a publica¢do desatualizada na pagina da Anvisa:

Os dados do mercado de medicamentos genéricos eram publicados a partir das
informacdes encaminhadas ao NUREM em cumprimento ao estabelecido na RDC n°.
120, de 25 de abril de 2002. Todavia, tais informacgdes deixaram de ser publicados a
partir do ano de 2007, uma vez que foi observado que os dados encaminhados néo
correspondiam a realidade do mercado farmacéutico para os medicamentos genéricos,
pois apresentavam Faturamento e Quantidade Vendida abaixo dos dados informados
no Sammed.

Tal distorcdo devia-se a deficiéncia tecnologica do Sistema DBMON, que néo pode ser
reparado em funcdo dos cddigos originais do sistema, o que levou a Revogacgdo da
referida Resolugéo.

Ainda que o Sammed disponha dos dados gerais do mercado farmacéutico, nao foi
dada continuidade a publicacdo das informacgfes sobre 0 mercado de genéricos no
Brasil. Entretanto, desde o ano 2005 existe uma intencdo de se publicar dados
agregados do mercado de medicamentos comercializados no pais, mas pela fragilidade
da informacdo, com dados informados erradamente pelas prdprias empresas, vem se
postergando esta decisdo de publicacéo.

Ressalte-se que este ano foi apresentado um relatério com os grandes numeros do setor
para o Coordenador do Comité Tecnico-Executivo do Ministério da Saude , o qual
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optou por trabalhar os dados conjuntamente com o NUREM para elaboragdo de uma
publicacdo mais elaborada.

Em referéncia a Pesquisa de Precos de Medicamentos no Varejo desatualizada desde
outubro de 2009, destaque-se que essa pesquisa foi iniciada no inicio dos anos 2000 e
tinha como objetivo o acompanhamento tanto o nivel de precos quanto a sua
variabilidade a partir de pesquisas realizadas em farmécias, de modo a dar maior
transparéncia acerca do nivel de precos praticados pelo mercado varejista de
medicamentos. Tais pesquisas foram realizadas primeiramente por meio de institutos de
pesquisas especializados, a Fundacao Instituto de Pesquisas Econdmicas — FIPE/USP e
o Instituto de Pesquisas Econémicas, Administrativas e Contabeis IPEAD/UFMG.

A partir do ano de 2006, a pesquisa passou a ser realizada pela Connectmed-CRC
Consultoria, Administracdo e Tecnologia em Salde Ltda. Os resultados desta pesquisa
permitiram a construcdo de um banco de dados com os precos praticados em farmacias
e drogarias de uma lista de medicamentos de maior relevancia no mercado
farmacéutico brasileiro.

Os dados coletados permitiram o acompanhamento da conduta das empresas atuantes
no setor no tocante as estratégias de precos e subsidiaram tomadas de decisdes da
Anvisa e da Cmed. Além disso, a partir do entendimento de que os dados coletados
poderiam ser de interesse da sociedade, 0 Nurem promoveu a publicacdo dos dados em
ferramenta especifica para a consulta.

Entretanto, em meados de 2010 a empresa contratada para a prestacdo dos servicos
informou que o contrato ndo seria renovado, por decisdo comercial da propria
empresa. Neste momento, considerando a escassez de recursos e a necessidade
continua de readequacao de prioridades institucionais, 0 NUREM optou por direcionar
esforcos para a contratacdo de pesquisa de precos de produtos para saude (correlatos).
Em relac@o as informagdes sobre Avaliagbes em Tecnologia em Salude - ATS informo
que foi publicado, no inicio de 2013, o estudo “Efeitos da Resolugdo CMED n° 02/04
no processo de andlise de pregos de novos medicamentos”, encontrado no enderego -
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/31cbde804e311d5694ddb7¢c09d49251b/tra
balho+balan%C3%A70+resol+2.final.15.Jan.2013.pdf?MOD=AJPERES, que
apresenta os resultados da aplicacdo da Resolugdo CMED n° 2, de 2004, pela
GERAE/NUREM no processo de avaliacdo de precos de entrada de medicamentos
novos, novas formas farmacéuticas e novas associacdes no Brasil, por meio dos pleitos
analisados no periodo de 2004 a 2011.

Também temos dois boletins periddicos publicados, quais sejam, Boletim Brasileiro de
Avaliacdo de Tecnologias — BRATS e o Boletim Sadde & Economia, que sao
publicados periodicamente. O BRATS tem como ultima edi¢do publicada o estudo
“Eficacia e seguranca do uso dos Bisfosfonatos por longo prazo para prevencdo de
fraturas osteopordéticas em mulheres na pos-menopausa - Edi¢do n° 21, de marco de
20137, disponivel no endere¢o eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/2d2066804ef23effbe28fe9153alfabhb/brats
21.pdf?MOD=AJPERES.

Ja o Boletim Salde & Economia encontra-se na Edigdo n° 9, de 25 de junho de 2013 ,
com a publicagdo do estudo “Anemia por Deficiéncia de Ferro”, disponivel no
endereco eletrbnico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/f3802e00404e409ba0b4f0dc5al2ff52/saud
e_economia9 2.pdf?MOD=AJPERES.

Por dltimo, em relacdo aos informes, a gestdo do espaco virtual é feito pela
ASSESSORIA DE COMUNICACAO, EVENTOS E CERIMONIAL - Ascec. Em que pese
este fato, providenciaremos junto a area responsavel, a Ascec, a atualizagdo de todos
os informes ja publicados e ndo destacados no item de INFORMES.”

Sobre Relacdo dos suplentes indicados pelos membros titulares do Conselho de
Ministros e do Comité Técnico-Executivo da CMED, bem como a relacdo dos
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proprios membros titulares, informando o respectivo instrumento de indicagéo ou
nomeacao; Relagdo dos dirigentes da Secretaria Executiva da CMED, informando
0 respectivo instrumento de nomeacéao; e Decisdes dos componentes da CMED e
Despachos de instauracéo de processos administrativos.

“Esse assunto serda submetido a deliberacdo do Comité Técnico-Executivo da CMED e,
havendo autorizagdo, a Secretaria-Executiva passara a disponibilizar no sitio
eletronico da Anvisa.”

Sobre Calendéario de reunides do ano, pautas das reunides anteriores, atas dessas
reunides contendo o resultado das deliberaces, relatorias sorteadas e,
especialmente, historico dessas informagdes.

“A elaboragdo de calendario de reunioes para todo o ano, antecipadamente, para a
Secretaria-Executiva, ndo ha maiores dificuldades. No entanto, as reuniées do Comité
Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros ndo sdo planejadas com tamanha
antecedéncia, tendo em vista a dificuldade de conciliar as agendas de todos os
Ministérios e Secretarias envolvidos, por se tratar de orgao colegiado.”

Sobre Ferramenta de consulta processual (processos em instrucéo, julgados ou em
fase recursal), com parametros de pesquisa; Informacdes sobre quantidade de
processos distribuidos, julgados e em estoque, associado de evolucao temporal e de
detalhamento por tipo de infracdo; e Cadastro contendo informacdes sobre as
empresas farmacéuticas que sofreram sanc¢éo administrativa aplicada pela CMED,
com parametros de pesquisa.

“Sdo informagoes que a Secretaria-Executiva da CMED j& planeja disponibilizar no
sitio eletrdnico, mas somente ap6s migracdo de todos 0s processos para 0 sistema
SAMMED, visto que, disponibilizar para o publico externo dados extraidos de tabela de
Excel aumenta a chance de erros, por se tratar de um sistema fragil e passivel de
manipulag¢do.”

Sobre Formulario eletrénico para envio de denuncia, com possibilidade de
anexacado de documentacéao digital que ajude a comprovar os fatos denunciados.

“Nesse sentido, a CMED criou a planilha intitulada “Calcula CAP”, que é uma
ferramenta em formato Excel, para envio de denuncias e, ao mesmo tempo, auxilia as
analises de dendncias envolvendo o descumprimento do preco fabrica ou do PMVG.
Essa planilha foi utilizada e testada nos primeiros processos administrativos que foram
instaurados, a fim de auxiliar a andlise e elaboracdo das notas técnicas da CMED
desde a edicdo da Resolucdo CMED n° 04 de 18/12/2006, a qual obriga a aplicagéo do
CAP nas compras publicas.

A CMED, juntamente com a ANVISA, vem realizando palestras sobre compras publicas
com 0 objetivo de orientar os gestores das Secretarias de Saude de Estado em como
realizar uma dendncia e esta ferramenta vem sendo disseminada oportunamente nesses
eventos.

A Secretaria-Executiva da CMED vem estudando, junto a area responsavel pela
administracdo do portal, a maneira mais eficaz de disponibilizar esta ferramenta no
site da ANVISA de maneira que permita também, ao denunciante, anexar documentos.
Com a criacdo de uma ferramenta no sitio eletronico que permita a realizacdo de
dendncias por esse meio, essa possibilidade poderd ser estendida para todas as
infragoes as normas de regulacdo.”

Sobre Saude Legis.
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“A Secretaria-Executiva esta em contato com a area responsavel do Ministério da
Salde que administra o sitio eletronico Salde Legis, na tentativa de disponibilizar toda
a legislagdo da CMED naquele Portal.”

Posteriormente, quando da atualizagdo do Plano de Providéncias Permanente, o gestor
informou o que segue:

“Foi disponibilizado no sitio eletrdnico da ANVISA o calendario de reunides do Comité
Técnico-Executivo da CMED, conforme ANEXO IlI. Quanto as reunides da Secretaria-
Executiva, como ocorrem semanalmente, toda quarta-feira, ja tem uma previsibilidade
historica. Ainda assim, esta em vias de ser disponibilizado no sitio eletrénico.

Foi disponibilizado, no sitio eletrénico, ferramenta de consulta processual, obedecidas
as limitagOes da Secretaria-Executiva, que utiliza uma planilha de Excel para controle
de seus processos ANEXO IV. Os Processos estdo ordenados pelo nome da empresa
infratora, ndmero e situacdo. A relacdo, atualizada mensalmente, é publicada em
formato de planilha, o que facilita a consulta pelo interessado, tendo em vista a
possibilidade de classificacéo e edicéo de filtros.

O formulério eletrénico para envio de dendncias envolvendo o descumprimento de
normas da CMED est& em construcéo e sera publicado em breve no sitio eletrénico da
Anvisa.

A disponibilizagéo do cadastro contendo informagdes sobre as empresas farmacéuticas
infratoras foi levado para deliberacdo do Comité Técnico-Executivo, cuja discussao
acerca da legalidade da medida, ainda néo foi concluida.

A Secretaria-Executiva da CMED elaborou Cartilha com o tema Compras Publicas de
Medicamentos ANEXO V, amplamente divulgada e distribuida em eventos em que
participam gestores publicos e esta sendo providenciada a disponibilizacdo no sitio
eletronico da Anvisa.”

Andlise do Controle Interno

Para sistematizar a andlise, divide-se em topicos, relativamente independentes, a
constatacéo:

Dados desatualizados — com relagéo aos dados do mercado de medicamentos, o gestor
apresenta a necessidade de trabalhar os dados para elaboracdo de uma publicacdo mais
elaborada, tendo em vista a fragilidade da informagéo disponibilizada no Sammed.
Informa a descontinuidade da Pesquisa de Pregos de Medicamentos no Varejo. Além
disso, o gestor ira providenciar junto a area responsavel a atualizacdo de todos os
informes j& publicados e ndo destacados no item de Informes. Quanto as informacdes
sobre as orientagdes sobre denuncias, ndo houve manifestacdo do gestor, todavia
cumpre ressaltar que esta Controladoria considera necessaria melhoria desse quesito,
especialmente com a elaboragdo de manuais de orientacdo ao setor publico e ao cidadédo
com a sistematizacdo de informacgdes sobre as competéncias da CMED; direitos e
deveres; e a adequada formulacdo de denlncias, tendo em vista a comentada atividade
de orientacdo as Secretarias de Saude.

Publicizacdo dos integrantes e decisbes — o gestor informa que levara o assunto a
deliberacdo do Comité Técnico Executiva da CMED. No entanto, esta Controladoria
considera que tais informacBes devem ser publicas, por forca das disposicOes
normativas.
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Publicizacdo do calendario de reunibes e do histérico de pautas, atas e sorteios — 0
gestor comentar a dificuldade de elaboracdo do calendério para os 6rgdos colegiados da
CMED, tal assunto sera tratado mais especificamente em outro ponto deste Relatorio de
Auditoria. Logo, o gestor ndo se manifestou sobre o historico de atividades. Ressalte-se
que tais informac0es estdo disponiveis, por exemplo, para a Diretoria Colegiada (Dicol)
da Anvisa em endereco especifico do sitio eletronico da Anvisa. Além disso, verifica-se
a existéncia da Portaria Anvisa n° 616/2012 que aprova as normas complementares
relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos das reunides da Dicol, a qual
regulamenta os aspectos relacionados a esses tipos de informacéo.

Ferramenta de consulta processual; dados operacionais sobre 0s processos
administrativos; e Cadastro contendo informagdes sobre as empresas
farmacéuticas infratoras — o gestor informa que ja planeja disponibilizar tais
informagdes, mas apenas apos sistematizacdo dos dados, tendo em vista que até o
momento o controle desses dados € realizado por meio de planilha eletrénica. Tal
sistematizacdo também é referenciada neste Relatério de Auditoria no ponto especifico
que trata de indicadores de desempenho de gestéo.

Formulério eletrénico de denuncia - A Secretaria-Executiva da CMED vem
estudando, junto a area responsavel pela administracdo do portal, a maneira mais eficaz
de disponibilizar esta ferramenta no site da Anvisa de maneira que permita também, ao
denunciante, anexar documentos. Quanto a disponibilizacdo da planilha intitulada
“Calcula CAP”, registre-se a importancia desse instrumento, entretanto entende-se
como iniciativa isolada, por isso reitera-se a necessidade de manuais citados
anteriormente.

Saude Legis — o gestor informa o estabelecimento de canal de comunicacdo com o
Ministério da Saude.

Em suma, os aspectos de transparéncia ativa da CMED e de controle social do mercado
de medicamentos ja sdo objeto de atencdo do gestor. Entretanto, todos os aspectos
destacados na constatacdo ainda ndo foram implementados por dificuldades referentes a
area da Tecnologia da Informacdo seja para aperfeicoar sistemas internos seja para
modernizar o portal da Anvisa.

Recomendacdes:

Recomendacdo 1: Disponibilizar, na rede mundial de computadores, a partir de
interlocugdo com a éarea de Tecnologia da Informagdo e a de Comunicacdo, as
informacdes e ferramentas destacadas: relacdo dos integrantes da CMED e respectivas
decisOes, historico de pautas, atas e sorteios de relatoria; formulério eletrénico para
envio de dendncia, com possibilidade de anexacdo de documentagdo digital; dados
atualizados sobre o mercado de medicamentos regulamentado; informagdes sobre
quantidade de processos distribuidos, julgados e em estoque, associado de evolugéo
temporal e de detalhamento por tipo de infragéo; e cadastro contendo informag6es sobre
as empresas farmacéuticas infratoras.

Recomendacdo 2: Estabelecer canal de comunicacdo ativo com o Ministério da Saude
com o objetivo de alimentar e manter atualizado, no que se refere aos normativos da
CMED, o sistema de Legislacdo da Saude (Saude Legis), o qual tem por finalidade
sistematizar a producdo normativa do Ministério da Saude e de suas entidades
vinculadas.

Dinheiro publico é da sua conta \L www.portaldatransparencia.gov.br

48



Recomendacdo 3: Elaborar e divulgar amplamente Manuais de Orientacdo aos Gestores
Publicos e ao Cidaddo com a sistematizacdo de informacdes sobre as competéncias da
CMED; direitos e deveres; e a adequada formulacdo de denuncias.

1.1.2.8 CONSTATACAO

Auséncia de indicadores de desempenho referentes a gestdo dos processos
administrativos de infracdo instaurados

Fato

Segundo o Guia Referencial para Medicdo de Desempenho e Manual para Construcao
de Indicadores, de dezembro de 2009, do Ministério do Planejamento, a gestdo do
desempenho constitui um conjunto sistematico de a¢es que busca definir o conjunto de
resultados a serem alcancados, bem como os esforgos necessérios para seu alcance,
incluindo-se a definicdo de mecanismos de alinhamento de estruturas implementadoras
e de sistematica de monitoramento e avaliacao.

Ao seu tempo, os indicadores sdo definidos como instrumentos de gestdo essenciais nas
atividades de monitoramento e avaliagdo das organizacgdes, assim como seus projetos,
programas e politicas, pois permitem acompanhar o alcance das metas, identificar
avancos, melhorias de qualidade, correcéo de problemas, necessidades de mudanga.

Assim sendo, os indicadores possuem, minimamente, duas fungfes basicas: a primeira é
descrever por meio da geracdo de informacdes o estado real dos acontecimentos e 0 seu
comportamento; a segunda é de carater valorativo que consiste em analisar as
informacdes presentes com base nas anteriores de forma a realizar proposicdes
valorativas.

Diante do exposto, verifica-se que, na gestdo publica, a medicdo de desempenho é uma
ferramenta que auxilia os gestores para a tomada de decisdo, subsidiando informacoes,
por meio dos indicadores de desempenho, sobre temas fundamentais, tais como nivel de
efetividade, eficacia, eficiéncia, execucdo, exceléncia e economicidade.

Neste sentido, por meio da Solicitacdo de Auditoria n® 201315441/001, de 23/08/2013,
foi solicitado que fosse informado e apresentado os indicadores de desempenho de
gestdo utilizados para monitoramento dos processos criticos relacionados as atividades
exercidas pela Secretaria Executiva da CMED, mormente a gestdo do Sammed e dos
Processos Administrativos.

Em resposta, mediante o Oficio n® 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013, o Gestor
informa que “um dos indicadores estabelecidos pela Anvisa no Contrato de Gestdo com
0 Ministério da Saude esta relacionado diretamente com as informac6es de produtos
novos e novas apresentagOes cadastradas no Sammed. Para isto, o Sammed vem
passando por constantes evolugdes tecnoldgicas para cumprir o estabelecido
anualmente.”

Em 2013, este indicador esta relacionado com o percentual de produtos novos e novas
apresentacdes de medicamentos com precos estabelecidos dentro do prazo legal. O
método de calculo ¢ a razdo entre o total de produtos novos e novas apresentaces com
precos estabelecidos dentro do prazo legal e o total de produtos com precos
estabelecidos. O quadro a seguir apresenta as metas para o referido indicador
concernentes aos anos de 2010 a 2013, bem como os resultados atingidos.
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Quadro 09: Resultados das metas referentes a Gestao do Sammed

Ano Meta (%) Resultado (%)
2010 100 92,81
2011 80 94,65
2012 90 95,81
2013 100 84 (1° Semestre)

Fonte: Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013.

Do exposto, observa-se que o indicador informado relaciona-se com a atividade de
fixacdo de preco de novos medicamentos, por meio do instrumento Documento
Informativo de Preco. Cumpre ressaltar, no entanto, que n&o houve informagao sobre a
existéncia de indicador relacionado a atividade de monitoramento do mercado e ao
instrumento Relatério de Comercializagéo.

Por sua vez, em relagdo aos indicadores relacionados aos processos administrativos, o
Gestor afirma que “como a Secretaria-executiva ainda ndo dispde de sistema
informatizado que possibilite um processamento dos processos administrativos de
infracdo instaurados, com identificacdo de fase, contagem e suspensdo de prezado,
tempo de analise etc, esses dados ainda ndo sdo utilizados como indicadores de
desempenho. Encontra-se em andamento na GGTIN um processo de atualizacdo do
SAMMED, com um modulo que possibilitara a insercao dos processos de infracdo no
sistema, o que facilitara a utilizacédo das informaces para esse fim”.

Dessa maneira, fica evidente que a Secretaria Executiva da CMED, ao ndo se utilizar de
indicadores para avaliar os processos administrativos de infragdo instaurados e realizar
0 monitoramento do mercado, mormente ao instrumento Relatorio de Comercializacéo,
possui, consequentemente, fragilidades para identificar melhorias de qualidade,
atingimento dos prazos processuais e eventuais deficiéncias na regulacdo do mercado,
ndo possibilitando apontar as mudancas necessarias para o aperfeicoamento da gestao.

Neste sentido, por meio da Solicitacdo de Auditoria n® 201315441/003, de 13/09/2013,
foi solicitado informar, considerando informacdo presente no Of. 81/2013-
NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, detalhes sobre a “migracao de todos 0s processos
para o sistema SAMMED, especialmente no que se refere aos objetivos, prazos,
interacao/relacéo com o Datavisa e funcionalidades.”

Causa

O Secretario Executivo da CMED néo elaborou indicadores de desempenho de gestédo
para 0S processos criticos, cuja responsabilidade de monitoramento € da Secretaria
Executiva da CMED, tendo em vista a competéncia de prestar apoio técnico, juridico e
administrativo a CMED, por determinacdo do art. 11 da Resolugdo CMED n° 03/2003
(Regimento Interno da CMED).

Morosidade para criagdo de Sistema Informatizado que possibilite a analise dos
processos administrativos de infragBes instaurados, cuja implementacdo €é de
responsabilidade da Geréncia Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacdo, conforme
disposicao da Portaria Anvisa n°® 650/2014 (Regimento Interno da Anvisa).

Manifestacdo da Unidade Examinada

Dinheiro publico é da sua conta \L www.portaldatransparencia.gov.br

50



O Gestor, mediante 0 Of. 83/2013-NUREM/ANVISA, de 18/09/2013, informa que “o
novo Sammed interno, via web e desenvolvido na GGTIN, passou a funcionar em
novembro de 2011. N&o foram migrados os processos de trabalho referentes a processo
administrativo de infragé@o e investigacao preliminar, pois, observou-se que o sistema
ndo atendia plenamente as necessidades da area. Foi feito em abril de 2012 um pedido
de evolucdo emergencial do Sistema. Evolugao esta que até hoje ndo se concretizou. Os
processos de infracdo e investigacdo preliminar continuaram a ser organizados em
planilhas Excel até que a evolugdo do sistema permita a utilizacdo deste pela &rea.
Conforme foi desenhado inicialmente, o Sammed facilitara a organizacdo dos
processos administrativos pela CMED, pois permitira ao usuério analisar e alterar
a situacdo do processo de maneira sistematizada, com visualizagdo rapida dos
processos em analise na &rea. O Sistema gerarda também documentos padronizados
minimizando erros e facilitando o trabalho dos técnicos. O Sistema interage com o
Datavisa com o nimero do processo e a data de instauracdo ou entrada na UNIAP.
Néao foi desenhado para emitir alertas, mas conforme as disposicdes de consulta, sera
mais facil identificar os processos mais antigos, com a data exata de instauracao, de
modo a se eleger prioridades no trabalho a ser realizado. Assim como o médulo de
obtencdo de preco, permite a execugdo de relatorios juridicos com quantitativo e
periodo analisado por técnico.”

Posteriormente, quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente, o gestor
informou o que segue:

“Apos a recente reestruturacdo da area, os processos de trabalho desenvolvidos na
Secretaria-Executiva da CMED estdo sendo reavaliados, os fluxos estdo sendo revistos
e simplificados. A partir das novas definigdes de fluxos e procedimentos, os indicadores
de desempenho serdo criados.”

Anélise do Controle Interno

A construcdo e a aplicagdo de indicadores resultam da necessidade de planejar e
controlar acoes e resultados desejados. Dessa forma, um processo que ndo se utiliza de
indicadores enseja resultados ndo controlados, podendo ocasionar uma gestdo sem
efetividade, por meio da qual ndo se torna possivel auferir o atingimento das metas.

A construcdo de indicadores de gestdo pode ser realizada com ou sem a assessoria de
Sistema de Informac&o. E possivel, mesmo com os processos de infracio e investigacio
preliminar organizados em planilhas Excel, que o Gestor construa indicadores de
gestdo, levando em consideracdo as varidveis que seus processos de trabalho séo
suscetiveis. O mesmo se aplica para os indicadores relacionados ao monitoramento do
mercado e ao instrumento Relatorio de Comercializagéo.

N&o resta divida que, uma vez concluido o médulo interno do Sammed, migrando os
processos administrativos de infragdo e investigacdo preliminar, facilitard a gestdo
processual pela CMED. Porém, permanecer na dependéncia do setor responsavel pela
tecnologia da informacéo, desde abril de 2012, na espera de uma eventual melhora do
sistema, ndo elide a responsabilidade da Secretaria Executiva da CMED de elaboragéo
dos indicadores de desempenho referentes a gestdo dos processos administrativos de
infragdo instaurados.

Ainda, cumpre registrar que, conforme a Portaria Anvisa n° 650/2014, compete a
Assessoria de Planejamento (Aplan) promover o alinhamento das praticas e dos
processos organizacionais as diretrizes estratégicas no ambito institucional e fomentar
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as praticas de mensuragdo, avaliacdo e divulgacao de resultados institucionais. Assim, 0
gestor deve solicitar apoio da Aplan na elaboracédo dos indicadores de desempenho de
gestao.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Elaborar e utilizar indicadores de desempenho de gestdo para 0s
processos de trabalho relevantes da Secretaria Executiva da CMED, com o apoio da
area de Tecnologia da Informacéo e da Assessoria de Planejamento.

1.1.2.9 CONSTATACAO

Auséncia de publicidade e de planejamento nas atividades administrativas dos
orgéaos integrantes da CMED

Fato

Trata-se da descricdo de impropriedades identificadas na gestdo administrativa da
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), assim apontadas: a)
informalidade na nomeacdo de suplentes dos membros titulares do Comité Técnico-
Executivo (CTE); b) ndo elaboracio de calendario de reunides dos Orgdos integrantes
da CMED; e c) auséncia de publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) das decistes
da Secretaria Executiva da CMED.

Informalidade na nomeacdo de suplentes dos membros titulares do Comité
Técnico-Executivo.

O Comité Tecnico-Executivo é o nlcleo executivo colegiado da CMED, composto pelo
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde;
Secretario-Executivo da Casa Civil; Secretéario de Direito Econdmico do Ministério da
Justica; Secretario de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda; e
Secretario de Desenvolvimento da Producdo, do Ministério do Desenvolvimento,
Industria e Comércio Exterior.

Destarte, o paragrafo primeiro do artigo 9° do Regimento Interno da CMED prega que
as reunibes do Comité Técnico-Executivo somente devem ocorrer com a presenca de
seus respectivos titulares ou, na auséncia destes, de seus respectivos suplentes, desde
que oficialmente nomeados para a fungéo.

Assim, por meio da Solicitacdo de Auditoria n°® 201315441/001, de 23/08/2013, foi
solicitada a apresentagdo da relacdo nominal dos membros titulares e suplentes dos
orgdos colegiados que compdem a CMED, acompanhada de cdpia dos instrumentos de
indicagdo ou de nomeagdo desses membros.

Ao seu tempo, o Gestor, por meio do Oficio n°® 020/2013-AUDIT/ANVISA, de
05/09/2013, assenta que “0 Comité Técnico-Executivo, cuja composi¢do é descrita no
paragrafo 1° do art. 6° do Decreto n® 4.766, de 26 de junho de 2003, teve sua estrutura
alterada em funcdo da nova estruturagdo do Sistema Brasileiro de Defesa da
Concorréncia dada pela Lei 12.529, de 2001, que absorveu a Secretaria de Direito
Econbmico, antigo representante do Ministério da Justica neste Comité.
Provisoriamente, aquele Ministério indicou o Secretario-Executivo do Conselho
Nacional de Combate a Pirataria e Delitos contra Propriedade Intelectual para
representa-lo junto ao Comité Técnico-Executivo da CMED”.
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Ademais, o Gestor apresenta as informacdes sobre o instrumento de nomeacdo do
membro suplente do CTE, que podem ser resumidas no quadro seguinte:

Quadro 10: Relacdo dos membros suplentes do Comité Técnico-Executivo e
respectivos instrumentos de nomeacao.

Instrumento de Nomeagéo

Cargo do Membro Titular do Membro Suplente

Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos

do MS Nao informado

Oficio n° 461/SE-C
Secretario-Executivo da Casa Civil da Presidéncia da|Civil/PR, de 08/07/2013 e
Republica Oficio n° 647/SE-C.
Civil/PR, de 13/09/2013

Secretario de  Acompanhamento  Econdémico do

Ministério da Fazenda N&o informado

Oficio n°® 92/2013/SE -

Secretaria de Desenvolvimento de Producao MDIC, de 14/06/2013

Secretario-Executivo do Conselho Nacional de Combate [ Oficio n° 61/2013/SE -
a Pirataria e Delitos contra Propriedade Intelectual MDIC, de 14/06/2013

Fonte: Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013 e Oficio n° Of. 83/2013-
NUREM/ANVISA, de 18/09/2013.

Da analise do quadro, pode-se observar que a forma de nomeacao dos suplentes, quando
indicados, foi realizada de maneira informal, através de expedientes oriundos de seus
respectivos Orgdos, contrariando o paragrafo primeiro do artigo 9° do Regimento
Interno da CMED, que prevé a nomeacdo oficial para o desempenho da funcéo.

Neste sentido, cita-se 0 Decreto n°® 4.520, de 16/12/2002, que dispde sobre a publicacéo
no Diario Oficial da Unido. A norma regulamenta que os atos relativos ao pessoal civil
do Poder Executivo, bem como de suas Autarquias, sdo publicados no DOU.

Além disso, o Regimento Interno da CMED prevé a possibilidade de se nomear até dois
suplentes para os membros titulares do CTE; fato este que s6 ocorre para 0s suplentes
da Secretaria Executiva da Casa Civil.

Assim, por meio da Solicitacdo de Auditoria n°® 201315441/002, de 06/09/2013, foi
solicitada a apresentacdo das raz0es para a nomeacdo dos suplentes dos membros
titulares do Comité Técnico-Executivo ndo ter ocorrido mediante publica¢fes formais.

N&o elaboracdo de calendario de reunides dos Orgéos integrantes da CMED.

Na mesma Solicitacdo de Auditoria n°® 201315441/001, de 23/08/2013, apos ter sido
solicitado informar qual a periodicidade dos julgamentos realizados pela Secretaria
Executiva da CMED e das reunides dos orgdos colegiados da CMED, foi requisitado
que fosse apresentado o calendario das reunides no exercicio de 2013.

O Gestor, por meio do Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013, informa
que “os julgamentos realizados pela Secretaria-Executiva da CMED ocorrem nas
reunides semanais onde sdo também analisados os pedidos de precos de medicamentos.
Estas reunides acontecem, geralmente, as quartas-feiras. Com relacdo ao Comité
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Técnico-Executivo da CMED, 6rgéo colegiado que julga os recursos interpostos contra
as decisOes da Secretaria-Executiva, 0 agendamento das reunides é feito em funcéo da
demanda de processos a serem julgados e a conciliacdo das agendas dos componentes
do Comité Técnico-Executivo. Ja as reunides do Conselho de Ministros da CMED séo
agendadas por convocacdo de seu Presidente, o Ministro de Estado da Saude, para
deliberacdo por meio de Resolugdes, dos critérios para reajustes de precos de
medicamentos, da inclusdo ou exclusdo de medicamentos do regime de ajustes ou
estabelecimento de Preco Fabrica; sobre alteragdes no regimento interno da CMED e
sobre os precos dos medicamentos que forem objeto de alteracdo da carga tributéria,
entre outros assuntos de competéncia daquele Conselho”.

Dessa forma, observa-se que os 6rgaos integrantes da CMED ndo possuem calendario
previamente planejado para as reunides, condicionando o encontro dos seus integrantes
a um eventual aumento da demanda dos processos. Neste sentido, o Gestor assenta que
a auséncia de definicdo das reunides prejudica a celeridade processual, mediante o
Oficio n° Of. 83/2013-NUREM/ANVISA, de 18/09/2013, que responde a Solicitacdo de
Auditoria n°® 201315441/003, de 13/09/2013, ao afirmar que “0S processos instaurados
para apuracao de precos praticados acima do tabelado ficaram parados em razéo da
definicdo da metodologia do calculo das multas. (...) Outro fator que naturalmente
atrasa o andamento processual esta na propria sazonalidade das reuniées da CMED”.

Além disso, foi verificado em todas as cinco atas das reunides do CTE, disponibilizadas
por meio do Of. 83/2013-NUREM/ANVISA, de 18/09/2013, que o Comité ndo estava
completo. Tal fato reforca a necessidade de calendario e da nomeacéo dos suplentes, no
maximo até dois, conforme Regimento Interno, tratado anteriormente.

Assim, por meio da Solicitacdo de Auditoria n°® 201315441/002, de 06/09/2013, foi
solicitada a apresentacdo das razdes para a auséncia de elaboracdo do calendéario de
reunido para cada 6rgao componente da CMED.

Auséncia de publicacdo no Diario Oficial da Unido das decisdes da Secretaria
Executiva da CMED.

Por meio de consulta ao sitio eletrdnico da Imprensa Nacional, foi verificada que nao
ocorreu a publicacdo das decisGes da Secretaria Executiva da CMED no exercicio de
2013, diferentemente do apresentado em anos anteriores. Todavia, conforme tabela de
processos administrativos, foi verifica a ocorréncia de 32 decisbes da Secretaria
Executiva em 2013.

Dessa forma, foi solicitado, por meio da Solicitacdo de Auditoria n°® 201315441/003, de
13/09/2013, a apresentagdo de justificativa para a auséncia de publicagdo das referidas
decisbes no Diario Oficial da Unido, tendo em vista que compete a Secretaria Executiva
fazer publicar as decisdes e atos normativos da CMED, conforme o Regimento Interno.

Causa

O Secretario Executivo da CMED, quanto a nomeacdo formal dos suplentes, nédo
estabeleceu rotina de publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU), apesar de
disposigéo regimental. No que se refere a ndo elaboracdo de calendario de reunides, o
gestor aponta a dificuldade de conciliacdo de agenda. Em relacdo a auséncia de
publicacdo da decisdo da Secretaria Executiva da CMED no DOU, o gestor aponta a
orientagédo da Procuradoria da Anvisa em treinamento, apesar de disposic¢ao regimental.
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Manifestacdo da Unidade Examinada

O Gestor, sobre a nomeacao de suplentes dos membros titulares do Comité Técnico-
Executivo ser realizada de maneira informal, mediante o Of. 81/2013-
NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, informa que “a lei ndo determina a forma como se
dard a indicagdo. Assim, tornou-se costume a indicacdo dos suplentes do Comité
Técnico-Executivo da CMED por meio de Oficio, por ser a forma mais rapida e menos
burocréatica”.

Por sua vez, em relacio a ndo elaboracio de calendario de reunides dos Orgéos
integrantes da CMED, através do Of. 81/2013-NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, foi
descrito que “a elaboracdo de calendario de reunides para todo o ano,
antecipadamente, para a Secretaria-Executiva, ndo ha maiores dificuldades. No
entanto, as reunides do Comité Técnico-Executivo e do Conselho de Ministros ndo séo
planejadas com tamanha antecedéncia, tendo em vista a dificuldade de conciliar as
agendas de todos os Ministérios e Secretarias envolvidos, por se tratar de érgéo
colegiado”.

Por fim, em relacdo a auséncia de publicacdo no Diario Oficial da Unido das decisbes da
Secretaria Executiva da CMED, o Gestor, por meio do Of. 83/2013-NUREM/ANVISA,
de 18/09/2013, afirma que “as decisdes da Secretaria-Executiva da CMED passaram a
ndo ser publicadas no D.O.U apds treinamento da Procuradoria (AGU), em
16/02/2012, que julgou desnecessaria, tendo em vista a notificacdo encaminhada para
a Empresa com Aviso de Recebimento (AR). Na ocasido, o Procurador asseverou que
notificar duplamente a empresa (por AR e por D.0.U) poderia causar confusdo quanto
ao prazo da prescricdo da pretensdo executéria, aléem de avocar o Principio da
Economia Processual.”

Posteriormente, quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente, o gestor
informou o que segue:

“A Secretaria-Executiva encaminhou oficio a cada um dos Ministérios e respectivas
Secretarias que representam o Conselho de Ministros e Comité Técnico-Executivo da
CMED, respectivamente, com o intuito de fazer o alerta recomendado e solicitar os
nomes indicados, para publicacdo no sitio eletrénico da Anvisa. Até a presente data,
ndo foram obtidas todas as respostas. ANEXO VI.

Foi disponibilizado no sitio eletrdnico da ANVISA o calendario de reuniées do Comité
Técnico-Executivo da CMED, conforme ANEXO Il. Quanto as reunides da Secretaria-
Executiva, como ocorrem semanalmente, toda quarta-feira, ja tem uma previsibilidade
historica. Ainda assim, esta em vias de ser disponibilizado no sitio eletrénico. ANEXO
I"i.

A Secretaria-Executiva da CMED esta elaborando uma minuta com proposta de
regulamentacdo dos assuntos constantes desta Recomendacdo, que sera encaminhada
para deliberacdo do CTE. Este trabalho encontra-se prejudicado, em decorréncia da
reestruturacdo das areas, posto que, com a cisdo do NUREM, &rea que prestava apoio
técnico-administrativo @ SE/CMED, houve uma reducéo consideravel do pessoal lotado
na Secretaria-Executiva da CMED além da mudanca de Secretario-Executivo por duas
vezes no periodo que sucedeu o Relatério da CGU.”

Por ultimo, registre-se que houve a retomada da publicacdo no Diario Oficial da Unido
das Decisdes da Secretaria Executiva da CMED, conforme documentacdo apresentada
pelo gestor, quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente.
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Anélise do Controle Interno

Ao utilizar o argumento de que por ser a forma mais rapida e menos burocratica,
costuma-se indicar os suplentes do CTE meio de Oficio, tem-se que tal pratica
desconsidera o Regimento Interno da CMED o qual prevé que o CTE deve nomear
oficialmente os suplentes.

Além disso, o Decreto n° 4.520, de 16/12/2002, que dispbe sobre a publicacdo no Diario
Oficial da Unido, prevé, no artigo 4° do seu anexo, que “0S atos relativos ao pessoal
civil e militar do Poder Executivo, de suas autarquias e das fundacdes publicas, bem
assim dos servidores do Poder Legislativo e do Poder Judiciario, cuja publicacédo
decorrer de disposicéo legal, sédo publicados no Diéario Oficial da Uni&o.”

Destarte, entende-se que as nomeacdes dos suplentes dos membros titulares do CTE,
além de ser realizada por meio do Diario Oficial da Unido, seja realizada em seu
nimero maximo permitido pelo Regimento Interno da CMED, a fim de ndo prejudicar a
realizacdo regular das reunides.

Sobre a ndo elaboracdo de calendario de reunides dos Orgdos integrantes da CMED,
compreende-se que a construcdo desse instrumento, formalizando antecipadamente os
encontros da Secretaria-Executiva e do Comité Técnico-Executivo, indicando data e
horério de cada reunido, sem prejuizo das alteracfes que sobrevierem, enseja que 0S
outros compromissos dos membros ndo se sobressaiam as reuniées da CMED.

Por oportuno, cita-se a Portaria Anvisa n° 616/2012, que aprova as normas
complementares relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos das reunides da
Diretoria Colegiada (Dicol). A referida Portaria regulamenta, dentre outros aspectos, a
existéncia de calendario que define local, data e hora das reuniGes da Dicol, alem da
aprovacao, elaboracdo e divulgacdo das pautas, bem como instauracdo e abertura das
reunides, processo deliberativo, registro e publicidade.

Neste sentido, propde-se a elaboracdo de normativo que aprove normas complementares
relativas a ordem dos trabalhos dos Orgdos integrantes da CMED, mormente a
instituicdo de calendéario planejando, previamente, as deliberacdes.

Ao seu tempo, passa-se a analise da manifestacdo sobre a auséncia de publicacdo no
Diario Oficial da Unido das decisdes da Secretaria Executiva da CMED. Em que pese
ter sido uma orientagdo oriunda da Procuradoria, a avocagao ao Principio da Economia
Processual ndo pode se sobrepor ao disposto na Resolugdo CMED n° 3, 29/07/2003
(Regimento Interno), que prega que € competéncia da Secretaria Executiva fazer
publicar as decisbes da CMED. Esta Controladoria entende que o cumprimento de tal
previsao € vital para a promogao de transparéncia da Gestao.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Fazer publicar, no Diario Oficial da Uni&o, a nomeagéo dos suplentes
dos membros titulares do Comité Técnico Executivo, a partir do recebimento dos
Oficios oriundos de seus respectivos Orgéos, conforme Regimento Interno da CMED.

Recomendacdo 2: Elaborar e propor as instancias superiores a instituicdo de normativo
que aprove normas complementares relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos
das reunides dos integrantes da CMED, tais como a elaboracdo de calendario;
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aprovacao, elaboracdo e divulgacdo das pautas; instauracdo e abertura das reunides;
processo deliberativo; e registro e publicidade.

1.1.2.10 CONSTATACAO

Auséncia de normas complementares que padronizem os procedimentos referentes
a Investigacao Preliminar, ao Processo Administrativo e a aplicacéo de
penalidades para as infragdes a legislacdo do mercado de medicamentos

Fato

Trata-se de verificacdo da estrutura de controles internos existente na Secretaria
Executiva da CMED, em especial do componente ambiente de controle, com o objetivo
de avaliar a existéncia, o grau de formalidade e de detalhamento dos procedimentos
operacionais utilizados para realizacdo das atividades de investigacdo preliminar, de
instrucdo processual e de aplicacdo de sanc¢Bes administrativas.

Por isso, por meio da Solicitacdo de Auditoria n° 201315441/001, de 23/08/2013, foi
requisitado ao gestor que informasse os instrumentos utilizados (norma, manual, rotina,
procedimento operacional padrdo) que definem essas atividades administrativas da
Secretaria Executiva da CMED.

Em resposta, por meio do Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013, o
gestor informa que, como forma de instrucdo interna, os servidores envolvidos na
analise de processo administrativo de infracdo dispdem de:

- Modelo para solicitacdo de abertura de processo administrativo;

- Guia para aplicacdo de penalidades no &mbito da Secretaria-Executiva da CMED;

- Check list - instituido recentemente, deve ser colado no verso da capa do processo,
para que os servidores possam se guiar na execucdo das atividades em cada fase do
processo administrativo. Esse instrumento também facilita a conferéncia por parte dos
gestores e do Secretario-Executivo da CMED;

- Guia para dosimetria da multa em processo administrativo; e

- Fluxos e procedimentos - instrucBes obtidas da prépria CMED ou das Geréncias,
Orgdos e entidades que, de alguma forma participam da tramitacdo do processo, como
Geréncia de Gestdo da Arrecadagdo (GEGAR), Coordenacdo de Contabilidade Analitica
(CCONT), Procuradoria Anvisa, Advocacia-Geral da Unido, Conselho Gestor do Fundo
de Direitos Difusos (CFDD) etc. Documentos que possam influenciar nos fluxos e
decisbes do processo administrativo.

Ao seu turno, por meio do Of. 81/2013-NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, em
atendimento a Solicitagdo de Auditoria n° 201315441/002, de 06/09/2013, o gestor
disponibilizou 31 investigagdes preliminares e 30 processos administrativos, 0s quais
foram selecionados desde que tenha ocorrido decisdo da Secretaria Executiva da CMED
no periodo de doze meses, compreendido entre julho de 2012 a junho de 2013.

Assim, evidenciam-se a existéncia e a utilizacdo de instrumentos que definem rotinas
nas atividades administrativas da Secretaria Executiva da CMED, especialmente quanto
a aplicacdo de multas. Todavia, também resta caracterizado, quanto ao grau de
formalidade, que esses instrumentos ndo possuem forca normativa, pois ndo foram
formalmente aprovados pela CMED e publicados por meio de Resolugdo no Diério
Oficial da Unido.
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Quanto ao grau de detalhamento, adianta-se que a apresentacdo dos achados esta
individualizada, conforme segue:

1) Sobre a institui¢do do procedimento de Notificagdo de Investigagéo Preliminar e
sobre o Processo Administrativo para apuracao de infracbes na CMED.

Verifica-se que o0s instrumentos apresentados pelo gestor sdo genéricos, logo nédo
estabelecem defini¢cOes sobre etapas, procedimentos e instrumentos para a completa
padronizacdo dessas atividades.

Adicionalmente, com base apenas nos comandos regimentais, ndo é possivel diferenciar
operacionalmente investigacdo preliminar de processo administrativo. Ainda, ndo ha
definicdo formal de qual o instrumento suficiente e necessario para a abertura da
investigacdo ou do processo e quais informacgdes esse deve conter. Ou seja, ndo ha
norma complementar que estabeleca adequadamente como se procede ao inicio e ao
término, seja da investigacdo preliminar ou do processo administrativo.

Por outro lado, durante a analise documental, foi verificada que a area técnica procede a
juntada de denlncias, contra uma mesma empresa, em um Unico Processo
Administrativo. Registre-se, entretanto, que os critérios de tal conduta também néo
estdo formalmente estabelecidos nos instrumentos informados.

2) Sobre a aplicacdo de penalidades para as infracdes a legislacdo do mercado de
medicamentos.

Foi verificado, da analise da documentacéo disponibilizada, que ndo havia a atualizagdo
monetaria dos valores apurados para a definicdo do valor da multa, especialmente para
os tipos de infracdo nos quais a multa corresponde exatamente a diferenca entre o valor
faturado indevidamente e o valor correto, por apresenta¢do. Ou seja, embora o ilicito
tenha ocorrido, por exemplo, no ano de 2009, a diferenca apurada como ganho auferido
indevidamente ndo é atualizado monetariamente quando da aplicacdo da multa pela
Secretaria Executiva no ano de 2013. Muito embora, tenha sido observado que, apds a
decisdo da Secretaria Executiva, caso a multa ndo tenha sido paga ou depois de decisdo
de recurso pelo CTE, a Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR) realiza a
atualizacdo da multa na cobranca administrativa previamente a inscricdo no Cadin.

Acrescente-se que, no exercicio de 2012, os processos demoraram em média cinco anos
para ter decisdo da Secretaria Executiva da CMED e que, no exercicio de 2013, esse
prazo foi de pouco mais de dois anos.

Em analise das previsGes Regimentais, ndo existem normas sobre as espécies de san¢ao
administrativa e sobre os critérios de gradacdo das multas. De igual modo, com base
apenas nos comandos regimentais, ndo ha definicdo formal, para cada tipo de infracéo,
sobre qual a menor conduta individualizavel da empresa passivel de autuagédo
processual independente.

Por ultimo, resgata-se que o art. 8° da Lei n° 10.742/2003 faz referéncia ao art. 56 da
Lei n° 8.078/1990, para fins de aplicacdo das sancGes administrativas, quais sejam:
multa; apreensdo do produto; inutilizacdo do produto; cassacdo do registro do produto
junto ao o6rgdo competente; proibicdo de fabricacdo do produto; suspensdo de
fornecimento de produtos ou servico; suspensdo temporaria de atividade; revogacéo de
concessao ou permissao de uso; cassacao de licenca do estabelecimento ou de atividade;
interdicdo, total ou parcial, de estabelecimento, de obra ou de atividade; intervencédo
administrativa; e imposicéo de contrapropaganda.
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Nas penalidades ja aplicadas, verifica-se que a CMED utiliza somente a multa como
opcao de sancdo administrativa. Logo, ndo ha a adocdo de rotinas para aplicacdo de
sancOes administrativas complementares & multa. Entretanto, deve-se assentar que o
Voto-Vista, referenciado em outro item deste Relatorio de Auditoria, comenta a
possibilidade de imposic¢éo de contrapropaganda.

Diante do exposto, verifica-se a auséncia de formalidade na instituicdo dos
procedimentos relacionados a Investigacdao Preliminar, ao Processo Administrativo e a
aplicacdo de sancbes administrativas, somada a identificacdo de insuficiéncia de
detalhnamento dos instrumentos utilizados para realizacdo dessas atividades,
notadamente: (1) etapas, procedimentos e instrumentos para investigacfes e processos e
(2) atualizacdo monetaria e definicdo das espécies de sancdo administrativa com
formalizacgdo dos critérios de gradacdo das multas.

Causa

O Secretario Executivo da CMED ndo elaborou normas complementares que
padronizem e detalnem os procedimentos operacionais referentes a Investigacdo
Preliminar, ao Processo Administrativo e a aplicacdao de penalidades para as infracfes a
legislacdo do mercado de medicamentos. A elaboracdo e proposicdo de normas
complementares sdo de responsabilidade da Secretaria Executiva da CMED tendo em
vista a competéncia de prestar apoio técnico, juridico e administrativo a CMED, por
determinacdo do art. 11 da Resolucdo CMED n° 03/2003 (Regimento Interno da
CMED).

Manifestagéo da Unidade Examinada

Mediante o Of. 1.683/2013-DP/GADIP/ANVISA, de 22/11/2013, no qual estdo assentes
esclarecimentos adicionais ao Relatorio Preliminar de Auditoria, o gestor trata deste
fato, especificamente quanto a defini¢do do valor minimo de multa, considerando norma
da Secretaria do Tesouro Nacional, nos seguintes termos:

“cumpre ressaltar que a Anvisa ndo regulamentou, por meio de norma interna, os
critérios para inscri¢ao dos débitos no CADIN, no entanto, de acordo com a Geréncia
de Gestdo da Arrecadacédo — GEGAR, tem-se convencionado inscrever no CADIN todos
os débitos aptos, ou seja, a partir de R$ 1.000,00, conforme estabelecido na Portaria
STN n. 685/2006.”

Posteriormente, quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente, o gestor
informou o que segue:

“Os itens sugeridos nestas recomendagoes estio sendo discutidos por um grupo de
integrantes do Comité Técnico-Executivo e da Secretaria-Executiva da CMED, a partir
do qual sera elaborada sugestao de regulamentacéo das investigacdes preliminares e
processo administrativo de infragdo.”

Anélise do Controle Interno

A publicacdo das normas complementares requeridas é importante para a padronizagao
dos procedimentos operacionais que especificam. Além disso, funcionam também como
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alerta e orientagdo ao mercado de medicamentos, ao permitir que o setor regulado tenha
acesso aos normativos que disciplinam procedimentos aos quais sao passiveis de sofrer.

Nesse contexto, notadamente na etapa de inicio do Processo Administrativo, é
necessario 0 estabelecimento de critérios que: (1) estabelecam o0s instrumentos
suficientes e responsaveis por originar a abertura do processo; (2) justifiguem a juntada
de denuncias; e (3) justifiquem o desmembramento de denuncias e/ou processos para
fins de apuracéo da infracdo em processos independentes.

A este Ultimo, soma-se o fato da necessidade de se fixar critérios que estabeleca
adequadamente, para cada tipo de infragcdo, qual a menor conduta da empresa passivel
de autuacéo processual.

Para fins de analogia, informa-se que a Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS)
trata essas questdes em Resolu¢des Normativas (RN) especificas, a saber:

- RN n°® 226/2010 - Institui o procedimento de Notificacdo de Investigacdo Preliminar;

- RN n° 48/2003 - Dispde sobre o processo administrativo para apuracdo de infracoes e
aplicacdo de san¢des no ambito da ANS; e

- RN n°® 124/2006 - Dispbe sobre a aplicacdo de penalidades para as infracBes a
legislacdo dos planos privados de assisténcia a saude.

Assim, entende-se que a definicdo dos critérios comentados, mediante publicacdo de
normas complementares, atua de forma a promover o aumento da eficacia da regulacao
da CMED, respeitando o limite estabelecido legalmente para o valor maximo de multa.

Por fim, deve-se registrar a necessidade de atualizacdo monetéaria do valor apurado para
definicdo do valor da multa aplicada pela Secretaria Executiva da CMED. De tal modo
que, desde a decisdo da Secretaria Executiva, a multa contemple o periodo de tempo
dispensado para andlise da infracdo no &mbito da Investigacao Preliminar e do Processo
Administrativo.

Quanto a manifestacdo do gestor apds a apresentacdo do Relatorio Preliminar de
Auditoria, informa-se que o aspecto abordado (definicdo do valor minimo de multa) foi
excluido do Relatorio, tendo em vista a prépria manifestacdo do gestor sobre esse
assunto e considerando que essa definicdo, a critério do gestor, encontra-se ainda
contemplada nas recomendacbes restantes, notadamente a que trata de normas
complementares que definam as san¢fes administrativas aplicaveis.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Elaborar e propor as instancias superiores a instituicdo de
normativo(s) que aprove(m) normas complementares que definam as etapas, 0s
procedimentos e os instrumentos referentes a Investigacdo Preliminar e ao Processo
Administrativo.

Recomendacdo 2: Elaborar e propor as instancias superiores a instituicdo de normativo
que aprove normas complementares que definam as san¢fes administrativas aplicaveis,
0s tipos infracionais, 0s atenuantes e 0s agravantes, dentre outros aspectos, relacionados
a aplicacdo de penalidades para as infragdes a legislagdo do mercado de medicamentos,
prevendo especialmente a realizacdo da atualizacdo monetéria do valor apurado como
vantagem auferida indevidamente na fixacdo do valor da multa, por meio da
metodologia utilizada pela GEGAR.
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2 GESTAO DE RECURSOS HUMANOS
2.1 MOVIMENTACAO

2.1.1 QUANTITATIVO DE PESSOAL
2.1.1.1 INFORMACAO

Gestédo de Recursos Humanos busca conter diminuig¢éo da forca de trabalho com
manutencao dos custos e da razoavel qualificacéo

Fato

A) Quanto ao quantitativo de forca de trabalho efetiva:

A fim de verificar a situacdo do quantitativo da forca de trabalho a disposicdo da UJ
frente as suas atribuices, foi feita a anélise das informacdes constantes do Relatério de
Gestdo que indicam as situacfes de afastamento e vacancias, bem como 0s ingressos e
politicas da gestdo para complementacdo da forca de trabalho na Entidade.

A avaliagdo do Quadro A.5.1.1.1 do Relatério de Gestdo da UJ "Forca de Trabalho da
UJ — Situacdo Apurada em 31/12" evidenciou atraves de comparacdo entre a lotacdo
autorizada e a efetiva que, com relacdo aos servidores efetivos, 81% das vagas
autorizadas estao preenchidas, enquanto os servidores sem vinculo com a administracédo
preenchem 100% das vagas autorizadas, conforme pode ser observado no quadro
abaixo:

Quadro 11 — Efetividade do preenchimento de vagas

2500 o 2336
2000 m 1885
1500 OLotacdo Autorizada
1000 m Lotacédo Efetiva
500
o 45 m 45
0 T
Servidores sem vinculo com a Servidores Efetivos
administracéo

Fonte: Relatorio de Gestdo da Anvisa (2013).

No mesmo Quadro A.5.1.1.1, foi verificada ainda a relacdo existente entre 0s ingressos
e egressos no exercicio, tendo sido observado que o quantitativo de servidores ingressos
no exercicio ndo foi capaz de preencher o niumero de vacancias, trazendo saldo negativo
para a entidade, mais significativo no caso dos servidores efetivos, conforme se observa
no quadro a seguir:
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Quadro 12 — Servidores Ingressos e Egressos

35
30 29
OIngressos no
25 + 20 exercicio
20 -
15 - 13 mEgressos no
exercicio
10 - 9 9
5 4
ODiferenca (Saldo
0 . negativo para a
Servidores Efetivos Servidores sem vinculo com a entidade)
administracao

Fonte: Relatorio de Gestdo da Anvisa (2013).

Sobre as principais situacdes que reduzem a forca de trabalho efetiva da UJ, foi feita a
avaliacdo do Quadro A.5.1.1.2 do Relatério de Gestdo "Situagfes que Reduzem a Forca
de Trabalho da UJ — Situacdo em 31/12" que trouxe 0 nimero de 134 (cento e trinta e
quatro) servidores afastados em 31 de dezembro de 2012, sendo mais de 60% dos casos
devido a remogdes, conforme demonstrado no quadro abaixo:

Quadro 13 — Situagdes que reduzem a Forca de Trabalho

Licenga ndo
remunerada
00 Cedidos
17%

Licenca por doenga e
pessoa da familia Afastamento para pos-

3% graduag&o
Afastamento para
#Sewigo em Organismo

Internacional
0%

Removidos
65%

Fonte: Relatorio de Gestdo da Anvisa (2013).

Embora as situagdes acima caracterizem déficits no quantitativo da forca de trabalho,
em resposta a Solicitacdo de Auditoria, a Agéncia se manifestou indicando as
providéncias implementadas no sentido de complementar a for¢a de trabalho:

1) Realizagdo de Concurso Publico:
“Por meio da Portaria n. 584, de 3 de dezembro de 2012 do Gabinete da Ministra
do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, foi autorizada a realizagéo
de concurso publico para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
para o preenchimento de 165 vagas, sendo 157 (cento e cinquenta e sete) para o
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cargo de Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria, 20 para Analista
Administrativo, 35 para Técnico em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria e 10 para
Técnico Administrativo. Contudo, em 4 de marco de 2013, por meio da Portaria
n. 52, também do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, houve uma
ampliacdo do nimero de vagas autorizadas para o concurso. Desta forma, foram
autorizadas 157 vagas para o cargo de Especialista em Regulacéo e Vigilancia
Sanitaria, 29 vagas para Analista Administrativo, 100 para Técnico em
Regulacéo e Vigilancia Sanitaria e 28 para Técnico Administrativo, totalizando
314 vagas.

No dia 19 de margo de 2013 foi publicado o Edital n. 1/2013, com as regras do
certame. A aplicacdo das provas objetivas e discursivas para os cargos de nivel
superior ocorreu no dia 01/09/2013 e a aplicacdo das provas objetivas e
discursivas para os cargos de nivel médio se deu em 15/09/2013.

Por meio do Edital n° 18, de 4 de dezembro de 2013, o0 concurso para 0s cargos
de nivel intermediario foi homologado e foram nomeados os candidatos
aprovados para os cargos de Técnico Administrativo e Técnico em Regulacéo e
Vigilancia Sanitaria, conforme Portaria n® 182, de 12 de fevereiro de 2014,
publicada no DOU de 13/02/2014.

Por meio do Edital n° 34, de 05 de fevereiro de 2013, 0 concurso para 0s cargos
de nivel superior foi homologado e foram nomeados os candidatos aprovados
para os cargos de Analista Administrativo e Especialista em Regulacdo e
Vigilancia Sanitaria, conforme Portaria n® 429, de 07 de abril de 2014.

2) Politica de requisicéo de servidores:
“A Anvisa requisita servidores para a ocupacao de cargos em comissdo conforme
previsto na legislacéo vigente. A seguir apresentamos o quantitativo da forca de
trabalho onde consta o total de servidores requisitados ™.

SITUACAO FUNCIONAL QUANTIDADE
(MAI/2014)

ATIVO PERMANENTE 2.077

REQUISITADO 22

NOMEADO CARGO COMISSAO 35

CEDIDO 31

REQUISITADO OUTROS ORGAOS 2

EXERCICIODESCENTRALIZADO CARREIRA | 17

B) Quanto a qualificacdo da forca de trabalho:

Sobre a qualificacdo da forca de trabalho (estrutura de cargos em comisséo e de fungoes
gratificadas da UJ), a avaliacdo foi realizada baseando-se no Quadro A.5.1.2.1 do
Relatorio de Gestdo "Detalhamento da Estrutura de Cargos em Comissdo e de Funcdes
Gratificadas da UJ", tendo sido observado que a lotacdo autorizada para cargos em
comissao/funcgdes gratificadas (426) esta quase plenamente preenchida (425), todos
representando cargos em comissdo, ndo havendo nenhuma funcéo gratificada. Destes,
apenas 8% sdo servidores sem vinculo.

Sobre a qualificagdo do quadro de pessoal da UJ segundo a idade, baseando-se no
Quadro A.5.1.2.2 do Relatdrio de Gestdo "Quantidade de Servidores da UJ por faixa
etaria — Situacdo apurada em 31/12" verificou-se que a maior parte dos servidores
efetivos encontra-se na faixa etaria 51-60 anos (28%) e 31-40 anos (24%). Quanto aos
cargos comissionados a maior parte encontra-se na faixa etaria 31-40 anos, o que pode
ser verificado no quadro a seguir:
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Quadro 14 — Faixa Etéria da Forc¢a de Trabalho

700
600 A 635

500 P / \
0 // N~ N\

o 378 —— Cargo Efetivo

300
) N
100 / 104
'
0 T T T T 24

até 30 3140 41-50 5160 >60

—&— Cargo em comisséo

Fonte: Relatorio de Gestdo da Anvisa (2013).

Sobre a qualificacdo do quadro de pessoal da UJ segundo a escolaridade, baseando-se
no Quadro A.5.1.2.3 do Relatério de Gestdo "Quantidade de Servidores da UJ por nivel
de escolaridade — Situacdo apurada em 31/12", observou-se que 96% dos servidores
apresentam nivel de escolaridade maior que o 2° grau, sendo 35% a quantidade de
servidores com especializacdo ou p6s graduacao.

Quadro 15 — Grau de Escolaridade da Forca de Trabalho
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Fonte: Relatorio de Gestdo da Anvisa (2013).

C) Comparativo dos custos de pessoal

A respeito do comparativo dos custos de pessoal da UJ nos Gltimos exercicios, por meio
do Quadro A.5.1.3 do Relatdrio de Gestdo "Quadro de Custos de Pessoal no Exercicio
de Referéncia e nos Dois Anteriores” observou-se que a propor¢cdo de pagamentos
manteve-se constante durante os 03 (trés) anos em pauta conforme demonstra o quadro
a sequir:
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Quadro 16 — Custo de Pessoal

Cargos do Grupo de . . ~

Direcfio e Cedidos com 6nus Servidores de carreira que néo

Ano - ocupam Cargo de Provimento em
Assessoramento ou em Licenca Comissi
. omissao

Superior
2013 1% 2% 97%
2012 2% 2% 97%
2011 1% 2% 97%

Fonte: Relatorio de Gestdo da Anvisa (2013).

Diante do exposto, observa-se que, embora haja situacdes que culminem em diminuicdo
ou auséncia de preenchimento de vagas, tém sido desenvolvidas ag0es que permitem a
reposicdo de pessoal, tais como requisicdo de pessoal a outros 6rgdos e esferas e
solicitacdo ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo de autorizacdo para
concurso publico para ingresso de novos servidores na carreira. Além disso, verifica-se
em termos de custos de pessoal que a UJ manteve mesma proporgdo de servidores
cedidos com énus ou em licenca (ndo aumentando casos que representam perda de forca
de trabalho efetiva) e em termos de qualificacdo, que a UJ possui uma forca de trabalho
relativamente bem qualificada.

2.1.1.2 INFORMACAO

Atendimento né&o integral do Temo de Conciliagdo Judicial, apesar das tratativas
para autorizacao de realizacdo de concursos publicos

Fato

A fim de verificar o cumprimento do Acérddo TCU n° 2.681/2011-Plenario, para
substituicdo de terceirizados em desacordo com o Decreto n°® 2.271/1997, conforme
Termo de Conciliacdo Judicial Geral, de 05/11/2007, solicitou-se por meio de
Solicitacdo de Auditoria que a entidade se manifestasse sobre as providéncias adotadas.
A manifestacdo ocorreu por meio do Oficio n°® 008/2014-AUDIT/ANVISA, de
11/07/2014, e foi transcrita a seguir:

“Na Lei 9.782/1999, que cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, nédo foram previstas
carreiras e cargos para composicdo de sua forca de trabalho.

A Anvisa para desempenhar suas atribui¢cbes passou a contar com servidores
redistribuidos da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria que, quase na
totalidade, eram lotados e atuavam nas Coordenacdes de Portos, Aeroportos e
Fronteiras no estados. Para compor a forca de trabalho das unidades
organizacionais localizadas na sede em Brasilia, passou a contratar profissionais
de nivel superior e intermediario por meio de organismos internacionais
(UNESCO/PNUD), por prazo determinado com base na Lei 8.745/93, e a
requisitar servidores publicos de outros orgdos. Em 2003, os contratos de nivel
intermediario via organismos internacionais foram rescindidos e deu-se inicio a
terceirizacdo das atividades administrativas de nivel médio. Em 2004, apos 4
(quatro) anos de sua criacéo, a forca de trabalho da Anvisa, ainda, era integrada
por servidores e profissionais contratados por meio de varios vinculos.

A partir da publicagdo da Lei. 10.871 em 2004, que criou as carreiras e cargos
das Agéncias Reguladoras e destinou a Anvisa um quadro de cargos efetivos
composto por 810 (oitocentos e dez) Especialistas em Regulagéo e Vigilancia
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Sanitaria, 175 (cento e setenta e cinco) Analistas Administrativos, 150 (cento e
cinqlienta) Técnicos em Regulacdo e 100 (cem) Técnicos Administrativos, tornou-
se possivel dar inicio a estruturacdo da forca de trabalho das unidades
organizacionais localizadas em Brasilia com servidores publicos federais.

Por meio do Edital n® 1, de 21 de agosto de 2004, foi aberto o primeiro concurso
publico da Anvisa e, até o exercicio de 2007, foram nomeados e empossados 667
(seiscentos e sessenta e sete) servidores de nivel superior nos cargos de
Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria e de Analista Administrativo.
Com o ingresso dos servidores de nivel superior foram rescindidos os contratos
dos profissionais de nivel superior contratados por meio de organismos
internacionais, bem como daqueles contratados por prazo determinado com base
na Lei 7.845/93.

Paralelamente a situacdo acima descrita, em 13 de setembro de 2006, a
Anvisa firmou com o Ministério Publico do Trabalho o Termo de Conciliacdo
Judicial - TCJ na audiéncia realizada na 3* Vara do Trabalho de Brasilia do
Tribunal Regional do Trabalho — 102 Regido, nos seguintes termos:

a) Realizacdo de concurso publico para 100 (cem) vagas de Técnico
Administrativo com nomeacdo e posse no exercicio de 2007, e a reducdo das
horas de servicos terceirizados de apoio administrativo na mesma proporgao.

b) Realizacdo de concurso publico para 150 (cento e cinglienta) vagas de
Técnico Administrativo com nomeacao e posse no exercicio de 2008, e a reducao
das horas de servicos terceirizados de apoio administrativo na mesma proporgao.
c) Realizacdo de concurso publico para 130 (cento e trinta) vagas de
Técnico Administrativo com nomeacao e posse no exercicio de 2009, e a reducéo
das horas de servicos terceirizados de apoio administrativo na mesma proporcao.
Mediante autorizacdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo foi
realizado, no exercicio de 2007, o concurso publico para o provimento de 100
(cem) vagas do cargo de Técnico Administrativo. Os candidatos aprovados foram
nomeados pela Portaria n° 613, de 28 de agosto de 2007, publicada no DOU de
29 de agosto de 2007 e, na mesma proporc¢ao, foram extintos 100 (cem) postos de
trabalho de servicos terceirizados ainda naquele exercicio, fato este que permitiu
0 cumprimento por parte da Anvisa da 12 etapa do TCJ.

Desde o exercicio de 2005, reiteradamente, conforme pode ser constatado nos
oficios de n° 1181/2005, n° 040/2006, n° 478/2006, n° 633/2007, n® 335/2008, n°
141/2009, n° 791/2009 e n° 598/2010, a Anvisa passou a solicitar ao Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo a conversdao de 150 (cento e cinquenta)
cargos de Técnico em Regulacdo e Vigilancia Sanitéria, previstos na Lei
10.871/2004, em 150 (cento e cinqiienta) cargos de Técnico Administrativo, bem
como a adoc¢do das providéncias necessarias para a criacdo de 130 (cento e
trinta) cargos de Técnico Administrativo, de forma a possibilitar o cumprimento
da 2% e da 32 etapa do TCJ, e extinguir na totalidade os postos de trabalho de
servigos terceirizados de apoio administrativo.

N&o obstante os oficios encaminhados e as varias reunifes realizadas com o
Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestdo visando conscientiza-los da
necessidade de cumprimento das demais etapas do TCJ por parte da Anvisa,
somente em 20 de maio de 2008, foi publicada no Diario Oficial da Uni&o, se¢do
1, pagina 2, a Mensagem n° 294, encaminhando ao Congresso Nacional Projeto
de Lei (N° 3.452/2008), dispondo sobre a transformacéo de 50 (cinqlienta) cargos
de Técnico em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria em 50 (cinqlienta) cargos de
Técnico Administrativo.

Por ocasido da tramitacé@o do referido Projeto de Lei no Congresso Nacional foi
encaminhada por esta Agéncia Nota Técnica a Casa Civil da Presidéncia da
Republica registrando que o ndo atendimento a solicitacdo da transformacéo de
150 (cento e cinguenta) cargos de Tecnico em Regulacdo em 150 (cento e
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cinqlienta) cargos de Técnico Administrativo, implicava na impossibilidade de
cumprimento da 22 etapa do TCJ na sua totalidade.

A 22 etapa do TCJ consistia na realizacdo de concurso publico para o provimento
de 150 (cento e cinquenta) cargos de Técnico Administrativo e a conseqliente
extincdo na mesma proporcdo de postos de servicos terceirizados e deveria ter
sido cumprida até o final do exercicio de 2008, mas somente em 20 de novembro
de 2009, foi publicada a Lei 12.094, alterando o quantitativo constante no Anexo |
da Lei 10.871/2004, especificamente no que se refere a Anvisa, de 100 (cem) para
150 (cento e cinquenta) cargos de Técnico Administrativo, ou seja, foram criadas
apenas 50 (cinquenta) novas vagas.

Mesmo diante da impossibilidade de cumprir na totalidade a 22 etapa do TCJ,
imediatamente, apds a publicacdo da Lei 12.094/2009, a Anvisa solicitou
autorizacdo ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo para realizar
concurso publico com a finalidade de prover as 50 (cinglienta) novas vagas, tendo
obtido a referida autorizacdo por meio da Portaria n° 44, de 09 de fevereiro de
2010, publicada no Diario Oficial da Unido de 10 de fevereiro de 2010.

Mediante a autorizacdo do Ministério do Planejamento, foram adotados o0s
procedimentos necessarios para contratacdo de instituicdo para realizacdo do
certame e, na data de 16 de marco de 2010, foi publicado no Diéario Oficial da
Unido o Edital n°® 01 de abertura de concurso publico para provimento 92
(noventa e duas) vagas do cargo de Técnico Administrativo sendo que 50
(cinqlienta) se referiam as novas vagas criadas para o cargo de Técnico
Administrativo pela Lei 12.094/2009, e 42 (quarenta e duas) vagas se referiam a
reposicao de servidores nomeados no concurso de 2007 que apds tomarem posse
e entrarem em exercicio solicitaram exoneracao e/ou vacancia.

Concluido o certame, cumprindo as normas vigentes referentes a concurso
publico, esta Agéncia solicitou autorizacdo ao Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestao para nomear os candidatos aprovados e, mediante a referida
autorizacao, publicou a Portaria n® 1.274, de 17 de setembro de 2010, no Diéario
Oficial da Unido de 21 de setembro de 2010, nomeando 92 (noventa e dois)
candidatos aprovados para ocupar o cargo de Técnico Administrativo.

Foi ainda publicada a Portaria n°® 1.273, de 17 de setembro de 2010, no Diério
Oficial da Unido de 21 de setembro de 2010, extinguindo 50 (cinqlienta) postos de
trabalho de servicos terceirizados de Assistente Administrativo, conforme o Anexo
I, uma vez que as demais 42 (quarenta e duas) vagas eram oriundas do cargo de
Técnico Administrativo ocupado por servidores publicos que solicitaram
exoneracao e/ou vacancia no periodo de 2007 a 2009, cujos respectivos postos de
trabalho de servigos terceirizados ja haviam sido extintos no exercicio de 2007.
Desta forma foi possivel cumprir somente em 2010, em parte, a 22 etapa do TCJ.
Registre-se a publicacdo também da Portaria n° 93, de 25 de junho de 2010 no
Diario Oficial da Unido, que tem por objetivo dar publicidade as extin¢Ges
ocorridas em 2007 e 2010.

Em decorréncia do fato desta Agéncia continuar a solicitar, reiteradamente, ao
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, a adocdo das providéncias
necessarias para cumprimento do TCJ, foi encaminhado ao Congresso Nacional,
em 31 de agosto de 2009, novo Projeto de Lei n°® 5.911, transformando mais 50
(cinquenta) cargos de Técnico em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria em 50
(cinquenta) cargos de Técnico Administrativo, que atualmente encontra-se em
tramitacdo na Camara dos Deputados.

Mais uma vez, esta Agéncia, em 28 de setembro de 2009, encaminhou a Casa
Civil da Presidéncia da Republica nova Nota Técnica registrando que esse
guantitativo ndo atendia as nossas urgentes e reais necessidades para
cumprimento do TCJ, quais sejam a de transformacéo de 150 (cento e cinguenta)
cargos de Técnico em Regulacdo em Técnico Administrativo e a criacdo de mais
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130 (cento e trinta) cargos de Técnico Administrativo, tendo em vista que para o
exercicio das atividades administrativas de nivel médio, as unidades
organizacionais localizadas em Brasilia contavam entdo com 218 (duzentos e
dezoito) profissionais terceirizados, a Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos e Fronteiras de Sdo Paulo com 08 (oito) profissionais
terceirizados e a Geréncia de Produtos Derivados do Tabaco, localizada no Rio
de Janeiro, com 04 (quatro) profissionais terceirizados.

Em audiéncia realizada no Ministério Publico do Trabalho no dia 07 de junho de
2010, relatamos ao Dr. Cristiano Paix&o a situacao referente ao cumprimento,
por parte desta Agéncia, no que se refere as obrigacdes estipuladas no Termo de
Conciliacao Judicial, e nos foi concedido o prazo de 20 (vinte) dias, a contar de
07/06/2010, para que fosse encaminhada resposta definitiva da Anvisa acerca
desta questéo.

Solicitamos reunido com o Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao e
entregamos, na ocasido, o Oficio n® 598/2010/GADIP/ANVISA, de 21 de junho de
2010, dirigido ao Senhor Tiago Falcdo, Secretario de Gestdo, solicitando
resposta quanto a criacdo e/ou transformacdo de cargos de Técnico
Administrativo para que fosse possivel cumprir integralmente o TCJ firmado com
0 Ministério Pablico do Trabalho.

Em 15 de setembro de 2010, por meio do Oficio n® 1.742/SEGES-MP, o
Ministério do Planejamento informa que elaborou Anteprojeto de Lei criando
cargos de Técnico Administrativo para esta Agéncia com o objetivo de dar
continuidade as acdes de regularizacdo da forca de trabalho e que o referido
Projeto aguardava decisdo de encaminhamento pelas instéancias superiores
daquele 6rgdo e da Casa Civil. Porém, no citado oficio ndo constava a
informac&o do quantitativo de cargos que estariam sendo criados para a Anvisa.
Por meio do oficio n® 798/2010-GGRHU/ANVISA, de 09 de novembro de 2010,
relatamos, via Procuradoria-Geral Federal, a Juiza do Trabalho da 32 Vara , Dr?
Rosarita Machado de Barros Caronim, todos os esforcos envidados e as
dificuldades encontradas para cumprimento do TCJ nos prazos estipulados, tendo
em vista que esta Agéncia depende do Ministério do Planejamento, Or¢camento e
Gestdo para criacdo ou transformacdo de cargos publicos e para autorizar a
realizacéo de concursos publicos.

Somente em 2012, por meio da Portaria n° 584/2012, a Anvisa recebeu
autorizacao do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo para realizacdo
de concurso publico, sendo 10 (dez) vagas para 0 cargo de Técnico
Administrativo, 20 vagas para o cargo de Analista Administrativo, 35 vagas para
0 cargo de Técnico em Regulagdo e 100 vagas para o cargo de Especialista em
Regulacdo e Vigilancia Sanitaria. Contudo, devido a insisténcia da Anvisa junto
ao Ministerio do Planejamento no sentido de que precisamos prover todas as
vagas ainda existentes na Lei 10.871/2004, foi publicada nova portaria por
aquele orgéo autorizando a realizagéo de concurso publico para o provimento de
28 vagas do cargo de Técnico Administrativo, 100 vagas do cargo de Técnico em
Regulacéo, 29 vagas do cargo de Analista Administrativo e 157 vagas do cargo
de Especialista em Regulagéo.

Em raz&o do concurso publico realizado em 2013, foram nomeados por meio da
Portaria n°® 182, de 12 de fevereiro de 2014, publicada no DOU de 13 de fevereiro
de 2014, 28 (vinte e oito) servidores no cargo de Técnico Administrativo e, na
mesma proporcao, foram extintos 28 (vinte e oito) postos de servigos terceirizados
de Assistente Administrativo por meio da Portaria n® 181, de 12 de fevereiro de
2014, publicada no DOU de 13 de fevereiro de 2014.

Em setembro de 2013, quando o concurso ja se encontrava em curso, foi
publicada a Lei 12.857 criando para a Anvisa mais 93 (hoventa e trés) vagas do
cargo de Assistente Administrativo. O atual concurso, cujo prazo de validade
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expira em 06 de dezembro de 2014 ndo ser& renovado, tendo em vista que ndo ha
classificados suficientes para prover o quantitativo de vagas criadas e razédo pela
qual foi encaminhada, por meio do Oficio n°® 647, de 29 de maio de 2014,
solicitacdo para realizacdo de novo concurso publico em 2015 com a finalidade
de prover as vagas acima referidas. Apds a realizacdo do concurso serdo extintos
na mesma proporc¢édo mais 93 (noventa e trés) postos de servigos terceirizados do
posto de Assistente Administrativo.

Cabe registrar que a extingdo dos postos de servigos terceirizados se refere tdo
somente aos postos de servicos terceirizados de Assistente Administrativo, tendo
em vista que os postos de servigos terceirizados de secretariado continuar&o
terceirizados pelas razfes que passamos a expor.

Por ocasido de uma das licitagdes para contratacao de servicos terceirizados, foi
apresentada impugnacéo pelo Sindicato das Secretarias e dos Secretarios do
Distrito Federal — SIS/DF, questionando a auséncia no Edital, dos requisitos para
contratacdo de profissionais para realizar atividades de Secretariado-Executivo e
Técnico em Secretariado, conforme o disposto na Lei 7.377, de 30 de setembro de
1985, que dispbe sobre o exercicio da profissdo de Secretario e da outras
providéncias.

O Edital foi devidamente corrigido, tendo em vista que para o exercicio das
atividades de secretariado de nivel superior e nivel meédio, o artigo 2° da Lei
7.377/1985, exige, entre outros, 0s seguintes requisitos:

“I - Secretario-Executivo o profissional diplomado no Brasil por
Curso Superior de Secretariado, reconhecido na forma da lei, ou
diplomado no exterior por curso superior de Secretariado, cujo
diploma seja revalidado no Brasil, na forma da lei;

Il - Técnico em Secretariado o profissional portador de
certificado de concluséo de curso de Secretariado, em nivel de 2°
grau.

Art. 6° - O exercicio da profissdo de Secretario requer prévio
registro na Delegacia Regional do Trabalho do Ministério do
Trabalho e far-se-a mediante a apresentacdo de documento
comprobatorio de conclusdo dos cursos previstos nos incisos | e
Il do Art. 2° desta lei e da Carteira de Trabalho e Previdéncia
Social - CTPS.

Paragrafo Unico. No caso dos profissionais incluidos no art. 3°
desta lei, a prova de atuacédo sera feita por meio das anotacfes da
Carteira de Trabalho e Previdéncia Social ou por qualquer outro
meio permitido em Direito.(...)”

Por meio do oficio n°® 22/GADIP/ANVISA, de 03 de janeiro de 2014, solicitamos
esclarecimentos ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo acerca da
legalidade quanto as atividades desempenhadas nesta Agéncia pelos profissionais
terceirizados ocupantes dos postos de trabalho de Secretaria-Executiva e Técnico
em Secretariado, uma vez que no nosso entendimento o disposto na Lei
7.377/1985, o grau de complexidade das atribuicGes e a remuneracéo do cargo de
Técnico Administrativo estabelecidos pela Lei 10.871/2004 e, ainda, o fato dos
cargos de Secretaria-Executiva e Técnico em Secretariado ndo figurarem no rol
de cargos publicos da Administracdo Publica Federal, excluem as atividades de
secretariado do rol de atividades destinadas aos servidores publicos,
considerando que ndo ha como exigir que um servidor publico que fez concurso
para o cargo de Técnico Administrativo tenha diploma na area de secretariado e
registro na DRT conforme exige a legislagéo vigente.
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Em resposta a solicitagdo da Anvisa, foi expedida pelo Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo a Nota Técnica n® 004/2014/DESEP/SEGEP,
por meio da qual encaminha a Nota Técnica n°® 712/2011/DMI/SEGES/MP,
Anexos | e Il, respectivamente, que trata de manifestacdo daquele Ministério
acerca de consulta realizada pelo Ministério Publico do Trabalho referente a
possibilidade de terceirizagdo de servicos de secretariado.

De acordo com a Nota Técnica n° 712/2011, entende-se n&o ser razoavel destacar
ocupantes de cargos cujas atribuicoes tenham algum “sombreamento” com as de
secretariado e restringir sua atuacéo ao exercicio dessas atribuices de suporte,
deixando de utilizar essa forca de trabalho em atividades finalisticas, mais
complexas e relevantes, para as quais estejam preparados e dentro das
atribuicbes dos cargos que ocupam. Informa que este argumento, inclusive, foi
utilizado pela Secretaria-Geral de Administracéo do Tribunal de Contas da Unido
— SEGEDAM/TCU — em suas razdes de justificativa, como se pode concluir do
teor do item 13 do Relatério que instruiu o Voto do Ministro relator do Acorddo
n° 190/2010-TCU/Plenario, abaixo transcrito:

“De fato ndo se nega que a terceirizacdo é empregada nas
atividades de apoio e suporte administrativo. Mas ndo porque o
Tribunal fez essa opcdo no caso especifico do Contrato n°
12/2004. A terceirizacao é tipica da area de apoio de suporte, por
definicdo — transferem-se para terceiros atividades acessorias,
ndo relacionadas ao objetivo da organizacdo, como forma de
reducdo de custos e melhora da qualidade dos produtos e
prestacdo dos servigos.

Nesse raciocinio, ndo terceirizar atividades de apoio e de suporte,
tdo somente sob o argumento que essas atividades devem ser
desenvolvidas por servidores, implicaria a despropositada
extincdo de todos os contratos de servigos terceirizados firmados
pelo Tribunal, inclusive o0s essenciais, como copeiragem,
jardinagem e manutencdo predial. Todos tém por objeto, um
Gltima andlise, o suporte administrativo e operacional necessarios
ao desenvolvimento das atividades das unidades do Tribunal,
exatamente como consta na redacdo do art. 23, inciso VII, da
Resolucdo n° 154/2002. Nem por isso se cogita hoje serem
desempenhadas por servidores do quadro.

................... 12.12. E bom que se ressalte, por pertinente, que o
beneficio esperado com a terceirizacdo, no caso do Tribunal,
além da flexibilidade, da economia e da facilidade de contratacio
dos servigos especializados, €, essencialmente, a possibilidade de
aproveitar os Técnicos de Controle Externo em atividades mais
relevantes e complexas, efetivamente compativeis com a formagéo
e capacitacdo que atualmente possuem. Foi esse o principal
fundamento que justificou a aprovacgéo da Resolugéo n°® 158/2003
(Acordio n’ 26/2003).”

O Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo por meio da referida Nota
Técnica conclui que:

- h& previsdo/permissdo normativa hoje existente para autorizar a regular
contratacéo dos servidores de secretariado, pois permite a terceirizacdo dessas
atividades e contribui para a atuacéo dos servidores publicos em atividades de
natureza finalistica e, portanto, mais relevantes para a atuagdo do Estado;
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- 0s servicos de secretariado, nos termos estabelecidos na Lei n° 7.377/85, e
descritos na CBO podem ser objeto de execucdo indireta pela Administracdo
Publica Federal, respeitadas as disposi¢cbes do Decreto n® 2.271/1997 e da
Instrucdo Normativa SLTI/MP n° 2, de 2008. As exceges a essa regra geral, se
existirem, devem ser avaliadas caso a caso pelas unidades contratantes, avaliagdo
para a qual serd imprescindivel a andlise do respectivo 6érgdo ou unidade de

assessoramento juridico.

Quantidade Houve
N |n|c_|a_1l de Quantidade de | Quantidade de [ planejamento para Quant!dade & Relacdo dos Toc_iqs 08
Ministério | terceirizados - - . ; servidores terceirizados
. . terceirizados | terceirizados | dimensionamento . atos para .
abrangido pelo| irregulares |. . admitidos para s irregulares
TCI informada irregulares em | irregulares em da forca de substituir substituicéo de i
01.01.2013 31.12.2013 trabalho da - terceirizados .
pelos . terceirizados dispensados
o unidade
ministérios
380
MS/TCJ (Postos 133 133 100-2007 50
firmado terceirizados de|  (Postos de (Postos de | Solicitada a criagdo 178 Verrelagao | 2010 28
diretamente com| secretariado e Assistente Assistente | de cargos a0 MPOG abaixo 2014 )
a Anvisa de Assistente | Administrativo) | Administrativo)
Administrativo)
- Relacéo dos atos para substituicéo de Terceirizados
1) 100 (cem) vagas do cargo de Técnico Administrativo: candidatos

aprovados foram nomeados pela Portaria n® 613, de 28 de agosto de 2007,
publicada no DOU de 29 de agosto de 2007 e, na mesma proporc¢do, foram
extintos 100 (cem) postos de trabalho de servigos terceirizados ainda naquele
exercicio, fato este que permitiu o cumprimento por parte da Anvisa da 12 etapa
do TCJ.

2) 92 (noventa e duas) vagas do cargo de Técnico Administrativo:
candidatos aprovados foram nomeados pela Portaria n° 1.274, de 17 de setembro
de 2010, no Diéario Oficial da Unido de 21 de setembro de 2010, e foi publicada a
Portaria n° 1.273, de 17 de setembro de 2010, no Diario Oficial da Uni&o de 21
de setembro de 2010, extinguindo 50 (cingiienta) postos de trabalho de servigos
terceirizados de Assistente Administrativo, , uma vez que as demais 42 (quarenta e
duas) vagas eram oriundas do cargo de Técnico Administrativo ocupado por
servidores publicos que solicitaram exoneracgdo e/ou vacancia no periodo de 2007
a 2009, cujos respectivos postos de trabalho de servicos terceirizados ja haviam
sido extintos no exercicio de 2007.

3) Publicacdo da Portaria n® 93, de 25 de junho de 2010 no Diéario Oficial
da Unido, que tem por objetivo dar publicidade as extingdes ocorridas em 2007 e
2010.

4) 28 (vinte e oito) vagas do cargo de Técnico Administrativo: candidatos

foram nomeados por meio da Portaria n° 182, de 12 de fevereiro de 2014,
publicada no DOU de 13 de fevereiro de 2014, e, na mesma propor¢ao, foram
extintos 28 (vinte e oito) postos de servicos terceirizados de Assistente
Administrativo por meio da Portaria n° 181, de 12 de fevereiro de 2014,
publicada no DOU de 13 de fevereiro de 2014.”

Complementarmente, por meio do Oficio n°® 010/2014-AUDIT/ANVISA, de
18/07/2014, acerca da “quantidade inicial de terceirizados irregulares informada pelos
ministérios”, a unidade informou que dos 380 (trezentos e oitenta) postos, “20 (vinte)
dos postos terceirizados eram de Secretariado Executivo, 65 (sessenta e cinco) postos
eram de Técnico em Secretariado e o restante, 295 (duzentos e noventa e cinco) postos,
eram de apoio administrativo”.
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Pela resposta da unidade, observou-se que o TAC ajustou a substituicdo de 380 vagas de
terceirizados. No entanto, segundo a unidade, desses 380 (trezentos e oitenta)
terceirizados, 85 (oitenta e cinco) postos sdo de secretariado e apenas 295 (duzentos e
noventa e cinco) postos sdo de servigcos administrativos. Considerando a Nota Técnica
n°® 712/2011/DMI/SEGES/MP, que trata de manifestacdo do Ministério do
Planejamento, Orgamento e Gestéo acerca de consulta realizada pelo Ministério Publico
do Trabalho referente a possibilidade de terceirizacdo de servigos de secretariado, a qual
conclui que ha previsdo/permissdo normativa hoje existente para autorizar a regular
contratacdo dos servidores de secretariado, pois permite a terceirizacdo dessas
atividades, se houver a exclusdo da necessidade de substituicdo desses 85 postos de
secretariado, restariam pendentes de cumprimento apenas 295 vagas de postos
administrativos.

Da andlise efetuada, detectou-se que 178 (cento e setenta e oito) terceirizados foram
dispensados por meio dos concursos publicos realizados até o momento, havendo
previsao para substituicdo de mais 93 (noventa e trés) terceirizados em novo concurso ja
solicitado para ser realizado neste ano de 2014. Isto totalizara 271 (duzentos e setenta e
um) terceirizados substituidos, restando pendente a substituicdo de 24 (vinte e quatro)
das 295 vagas de servicos administrativos, devendo-se ainda, verificar a necessidade de
repactuacdo do TAC com o MT em se tratando dos 85 vagas de secretariado.

Dessa forma, a Anvisa ndo cumpriu integralmente o estabelecido na Portaria
Interministerial MPOG/CGU n° 494/2009, para cumprimento do Temo de Conciliacdo
Judicial Geral, prorrogado pelo Acérddo TCU n° 2.681/2011-Plenério até 13/12/2012,
para substituicdo de terceirizados irregulares, nos autos da Ac¢éo Civil Pablica n°® 00810-
2006-017-10-00-7 (172 Vara da Justica do Trabalho de Brasilia/DF).

No entanto, observa-se que a Entidade vem envidando esfor¢os por meio de tentativas
junto ao Ministério de Planejamento, Orcamento e Gestdo para autorizacdo de
realizacdo de concursos publicos a fim de concluir a substituicdo dos terceirizados.

2.1.2 PROVIMENTOS
2.1.2.1 INFORMACAO

Efetiva utilizac8o do Sistema de Apreciacao e Registro dos Atos de Admisséo e
Concessoes (Sisac/TCU), com atraso minoritario adequadamente justificado

Fato

Trata-se de verificagdo com o objetivo de avaliar a gestdo de pessoas quanto aos
registros pertinentes nos sistemas corporativos obrigatorios. Especificamente, foi
avaliado se os registros pertinentes relacionados a nomeagdes, aposentadorias, penséo e
reforma estdo sendo lancados no Sistema de Apreciacdo e Registro dos Atos de
Admissédo e Concessoes (Sisac).

Nesse sentido, a Instrucdo Normativa (IN) TCU n° 55/2007 dispGe sobre o envio e a
tramitacdo, no ambito do Tribunal de Contas da Unido, para fins de registro, de
informacdes alusivas a atos de admissdo de pessoal e de concessdo de aposentadoria,
reforma e penséo, nos termos do art. 71, inciso 11, da Constituicdo Federal.

Com efeito, ainda conforme a IN, a autoridade administrativa responsavel por ato de
admissdo ou de concessdo de aposentadoria, reforma ou pensdo submetera ao Tribunal,
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para fins de registro, por intermédio do respectivo 6érgdo de controle interno
informacdes relativas aos seguintes atos: | - admissdo de pessoal; Il - concessdo de
aposentadoria; 11l - concessdo de pensdo civil; IV - concessdo de pensdo especial a
excombatente; V - concessdo de reforma; VI - concessdo de pensdo militar; VII -
alteracdo do fundamento legal de ato concessorio. Apresenta-se o disposto no artigo 7°
da IN TCU n° 55/2007:

“Art. 7° As informagoes pertinentes aos atos de admissdo e concessdo
deverdo ser cadastradas no Sisac e disponibilizadas para o respectivo
orgéo de controle interno no prazo de 60 (sessenta) dias, contados:

| — da data de sua publicacdo ou, em sendo esta dispensada, da data de
assinatura do ato;

Il — da data do efetivo exercicio do interessado, nos casos de admissdo de
pessoal;

Il — da data do apostilamento, no caso de alteracéo.

§ 1° O o6rgdo de pessoal enviara diretamente ao Tribunal os atos de
desligamento, de cancelamento de desligamento e de cancelamento de
concessdo, no prazo de 30 (trinta) dias a contar da publicacéo do ato ou do
respectivo apostilamento, se dispensavel a publicacéo.

§ 2° O descumprimento dos prazos previstos neste artigo sujeitard o
responsavel as sangoes previstas na Lei n°8.443/92.”

Assim, em 2013, de acordo com o Relatério de Gestdo da Anvisa, verificou-se a
ocorréncia de 74 atos passiveis de cadastro no Sistema de Apreciacdo e Registro de
Atos de Admissdo e ConcessBes - Sisac/TCU sendo: 54 relativos a concessdo de
aposentadoria; 13 a concessdo de pensdo civil; seis a alteracdo do fundamento legal de
ato concessorio e um relativo a admissdo, conforme quadro a seguir.

Quadro 17 - Regularidade do cadastro dos atos no Sisac/TCU

Tipos / Prazo At(_é 0 Dl 3.1 4 e 6.1 a Mais_de Total
dias 60 dias 90 dias 90 dias

Concessdo de 15 29 3 7 54

aposentadoria

Concessdo de pensdo 2 - 8 3 13

civil

Alteracdo do 2 1 - 3 6

fundamento legal de

ato concessorio

Admissao 1 - - - 1

Total 20 30 11 13 74

Fonte: Relatério de Gestdo Anvisa

Desse modo, considerando o prazo de 60 dias estabelecido pela IN, foi requisitado ao
gestor, por meio de Solicitacdo de Auditoria, que apresentasse justificativas para o ndo
cumprimento do prazo. Em resposta, por meio do Oficio n° 008/2014-
AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014, a UJ esclarece que:

“Considerando que o prazo para inclusdo dos atos no SISAC é de até 60
dias, conforme disposto no art. 7° da IN/TCU N° 2007, e tendo em vista as
outras demandas que o setor tem de atender de acordo com o cronograma
SIAPE, o Setor Responsavel optava por juntar 0s processos de
aposentadoria e pensdo que iam sendo publicados e antes do vencimento do
prazo destinava um periodo de tempo para incluséo dos atos no SISAC.
Ocorre que ano passado tivemos problemas com o login no sistema do
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TCU, vide cdpia de Oficio e e-mail em anexo, de forma que as responsaveis
por fazer os registros ficaram um tempo consideravel sem acesso ao
SISTEMA.”

Solicitou-se ainda, informacdes sobre as providéncias adotadas para evitar a ocorréncia
de novos registros intempestivos. A Entidade, por meio do Oficio n° 008/2014-
AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014, informou o que segue:

“Sanado o problema relatado, a inclusdo dos processos tem obedecido o
prazo estabelecido, visto que de 115 atos publicados, somente 24
ultrapassaram o prazo. Acrescente-se, para que ndo se repita a situacgéo, e
como mecanismo de controle, o setor responsavel vem implementando
acOes para que a inclusdo seja efetuada até 30 dias apds a publicacdo dos
atos.”

Diante do exposto, verificou-se que a Entidade utiliza o Sistema de Apreciacdo e
Registro dos Atos de Admissdo e Concessdes para 0s registros pertinentes relacionados
a nomeacg0es, aposentadorias, pensdo e reforma, efetuando o cadastramento de pessoal
no SISAC, conforme preceitua o artigo 7° da IN TCU n° 55/2007, com atraso
minoritario devidamente justificado.

2.1.3 Gestao de Pessoas
2.1.3.1 CONSTATACAO

Identificagdo de um caso de acumulacdo ilegal de vinculo funcional, o que
representa 1,04% da amostra selecionada, apesar dos controles existentes.

Fato

Trata-se de verificacdo com o objetivo de avaliar a qualidade do controle da Entidade
para identificar e tratar as acumulages ilegais do cargo.

Por meio de Solicitagdo de Auditoria, foi solicitado que o Gestor apresentasse relacdo
dos servidores que exercem cargos com dedicacdo exclusiva ou tempo integral, bem
como relagdo dos servidores que acumulam legalmente cargos, empregos ou funcdes
publicas. Ademais, foi solicitado que fosse descrito os controles internos utilizados para
identificar e tratar as acumulacdes ilegais de cargos.

Em resposta, por meio do Oficio n° 008/2014-AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014, o
Gestor relata que “no exercicio de 2009, atendendo solicitacio da Comiss&o de Etica
da Anvisa, todos os servidores preencheram a DECLARACAO DE ACUMULACAO DE
CARGOS, VINCULOS EXTERNOS E GRAU DE PARENTESCO COM
PROFISSIONAIS QUE TRABALHAM NA ANVISA.

Apos verificarmos as Declaractes foram adotados os seguintes procedimentos:

a) Aos servidores com acumulacgéo licita integrantes do Quadro Especifico (dois
cargos da area da salude ou outro cargo de Professor e maximo de 60 horas semanais),
foi encaminhado memorando solicitando o preenchimento de formulario pelo outro
orgao a fim de comprovar a compatibilidade de horarios.

b) Aos servidores com acumulacao ilicita do Quadro Especifico (dois cargos da
area da saude, porém, com carga horaria acima de 60 horas) foi encaminhado
processo solicitando o preenchimento de Termo de Opcéo pelo cargo da Anvisa ou pelo
cargo do outro 6rgéo.
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C) Aos servidores com acumulacéo licita integrantes do Quadro Efetivo (outro
cargo de Professor e maximo de 60 horas semanais), foi encaminhado memorando
solicitando o preenchimento de formulério pelo outro 6rgao a fim de comprovar a
compatibilidade de horarios.

d) Aos servidores com acumulacéo ilicita integrantes do Quadro Efetivo, porém,
detentores de liminar para acumular, foi encaminhado memorando solicitando o
preenchimento de formulario pelo outro 6rgéo a fim de comprovar a compatibilidade
de horarios.

e) Aos servidores com acumulacdo ilicita integrantes do Quadro Efetivo, sem
liminar para acumular, foi encaminhado processo solicitando o preenchimento de
Termo de Opcao pelo cargo da Anvisa ou pelo cargo pertencente ao outro érgao.

Posteriormente, considerando que havia duvidas por partes das Agéncias Reguladoras
quanto ao regime de dedicacdo exclusiva de seus servidores, o Gestor aponta que a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS apresentou questionamentos sobre o
tema ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo — MPOG. Assim, a
consultoria Juridica do MPOG emitiu o PARECER/MP/CONJUR/JD/N° 0115-
3.27/2010, explanando que “a opcdo legislativa foi, desde o inicio, por submeter os
servidores lato sensu das Agéncias Reguladoras a um regime de dedicacéo exclusiva.
Inobstante a auséncia de mengdo expressa em lei a ‘dedica¢do exclusiva’, os
dispositivos sob exame, na forma como estruturados, impdem a vedacdo aos exercicios
de outras atividades profissionais. Decerto objetivou-se com a submissdo de tais
servidores a regime mais estrito de dedicag¢do, a prevaléncia do interesse publico”.
Nesse sentido, resta caracterizado o regime de dedicacdo exclusiva dos servidores da
Agéncia.

Complementando, o Gestor afirma que “considerando o recebimento dos documentos
acima referenciados encaminhados pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e
Gestdo, o tema foi pautado em reunido da Diretoria Colegiada desta Agéncia que
determinou a elaboragdo de um COMUNICADO, em anexo, aos servidores e gestores
contendo os esclarecimentos acima, bem como as orientacdes quanto a vedacdo do
exercicio de qualquer outra atividade profissional, seja na iniciativa privada ou
publica, exceto 0s casos previstos na Constituicdo Federal.

As Declaracgdes apresentadas pelos servidores foram entdo novamente analisadas com
base nos seguintes critérios:

a) Servidores do Quadro Especifico que ocupam cargos efetivo elencados pelo
Conselho Nacional de Saude como de profissionais de saude: podem acumular com
outro cargo classificado como de profissional de saude, desde que também seja
publico, atendidos os demais requisitos de carga horaria e compatibilidades de
horarios, e ndo podem exercer qualquer outra atividade profissional na iniciativa
privada.

b) Servidores do Quadro Especifico que ocupam cargos efetivos de nivel médio e
superior ndo elencados pelo Conselho Nacional de Saude como profissionais de salde:
ndo podem acumular com qualquer outro cargo publico ou exercer qualquer outra
atividade profissional, seja na iniciativa privada ou publica, ressalvada a situacéo

“_»

prevista no item “c”.

c) Servidores do Quadro Especifico que ocupam cargo efetivo de nivel superior e outro
de Professor: podem acumular desde que o cargo de Professor também seja integrante
do Quadro de Pessoal de Orgdo Publico, atendidos os demais requisitos de carga
horaria e compatibilidades de horarios.
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d) Servidores do Quadro Efetivo: ndo podem acumular com qualquer outro cargo
publico ou exercer qualquer outra atividade profissional na iniciativa privada,
considerando que os cargos de Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitéria,
Analista Administrativo, Técnico em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria e Técnico
Administrativo ndo sdo considerados como de profissionais de salde, mas sim, da &rea
de regulacao, ressalvada a situagao prevista no item “e”.

e) Servidores do Quadro Efetivo que ocupam cargo efetivo de Especialista em
Regulacdo e Vigilancia Sanitaria ou Analista Administrativo e outro de Professor:
podem acumular desde que o cargo de Professor também seja integrante do Quadro de
Pessoal de Orgdo Publico, atendidos os demais requisitos de carga horaria e
compatibilidade de horarios.

f) Servidores requisitados, nomeados e dirigentes ocupantes de cargos em comissao
enquanto em exercicio na Anvisa: aplicam-se as mesmas regras especificadas para o
Quadro Especifico e Efetivo.

Considerando a obrigatoriedade de aplicacdo da legislacéo foi realizada nova analise
em todas as Declaracgdes entregues pelos servidores e, no caso daqueles que haviam
declarado outro vinculo na iniciativa privada em 2009, foi encaminhado memorando
especifico para cada servidor e estabelecido o prazo de trinta dias, a contar do
recebimento, para apresentacdo de nova Declaracdo de Acumulacdo de Cargos,
Vinculos Externos e Grau de Parentesco com Profissionais que trabalham na Anvisa
devidamente atualizada. Apds expedicéo dos documentos citados e finalizacdo do prazo
de resposta, foram encaminhados a Corregedoria para verificacdo e adocdo de
providéncias referentes as pendéncias apresentadas. Desde entdo, todos os servidores
ao entrarem em exercicio na Anvisa para ocuparem cargos efetivo ou em comissao,
obrigatoriamente, preenchem a Declaracdo de Acumulacdo de Cargos, Vinculos
Externos e Grau de Parentesco Com Profissionais que Trabalham na Anvisa.

Finalmente, cabe registrar que nos termos da liminar exarada nos autos da Acéo
Ordinaria n° 38143-29.4.01.3400, da 172 Vara Federal do DF, os Servidores do
Quadro Especifico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitadria — Anvisa podem
acumular o exercicio do cargo que ocupam junto a Autarquia com o desempenho de
atividades privadas na drea da saude”.

Diante do exposto, em sintese, em relacdo aos controles internos utilizados para
identificar e tratar as acumulag6es ilegais de cargos, foi verificado que os servidores das
Agéncias Reguladoras, segundo o MPOG, devem respeitar o regime de dedicagédo
exclusiva, ndo obstante a lei especifica dessa carreira ndo realizar previsao especifica.

Nesse sentido, a Agéncia faz utilizacdo de declaracdo de acumulacdo de cargos e
vinculos externos, que, depois de preenchida, sdo tomadas as seguintes providéncias,
conforme o caso: a) servidores com acumulacdo licita: memorando para o segundo
orgdo e encaminhado, a fim de comprovar a compatibilidade de horéarios; e b) servidores
com acumulacdo ilicita: termo de opgdo do cargo é encaminhado, solicitando que um
dos vinculos seja escolhido.

Por fim, destaca-se que, na referida declaracéo, consta a opc¢ao de que o servidor se diz
ciente de comunicar imediatamente qualquer alteracdo das informacgOes prestadas.
Ademais, segundo o Relatorio de Gestdo da Entidade, no caso dos servidores que nao se
manifestaram no prazo estabelecido, um processo € instaurado e encaminhado a
Corregedoria da Anvisa, para fins de apuracgéo e deciséo.
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Encerrada a analise dos controles internos quanto a identificacdo e ao tratamento das
acumulacdes ilegais do cargo, passa-se a verificacdo realizada com a finalidade de
avaliar a consisténcia desses controles.

Em resposta a Solicitacdo de Auditoria, foi apresenta relagdo contendo 2060 servidores
ativos permanentes que integram o quando de pessoal da Anvisa, tendo sido realizada
uma amostra estatistica probabilistica de 94 servidores, sendo usado o nivel de
confianca de 90% e a margem de erro de 10%.

Com base na amostra selecionada, apds consulta da Relacdo Anual de Informacdes
Sociais (RAIS), atualizada até 31/12/2012, foi identificado apenas um caso de
acumulacdo indevida de vinculos funcionais, conforme segue:

A servidora E. B. N., CPF: ***336.131-**, apresenta vinculo com a Secretaria
Municipal de Satde, CNPJ: 25.141.524/0001-23, com data de admissdo em 05/09/2011.

Nesse sentido, por meio de Solicitacdo de Auditoria, foi solicitado ao Gestor que se
manifestasse sobre o caso identificado em questéo.

Causa

Omissao da servidora em atualizar o “Formulério de Declaragdo de Acumulacéo de
Cargos Publicos, Outros Vinculos Externos e Grau de Parentesco entre servidores da
Anvisa”, declarando a Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) o surgimento de
novo vinculo funcional, conforme competéncia da Portaria Anvisa n° 650/2014
(Regimento Interno), de acompanhar as acGes para melhoria dos processos de trabalho e
do sistema de qualidade relativos a sua area de competéncia.

Manifestacéo da Unidade Examinada

O Gestor, por meio do Oficio n® 0010/2014-AUDIT/ANVISA, de 18/07/2014, assim se
manifestou:

“Acerca da solicitacdo, deve ser informado que em 24 de junho de 2009, a antiga
Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU), atual Geréncia Geral de
Gestdo de Pessoas (GGPES), motivada pela Comissdo de Etica, com base nos artigos
12 e 13 do Cddigo de Etica da Anvisa, disponibilizou na Intravisa o Formulario de
Declaragdo de Acumulagdo de Cargos Publicos, Outros Vinculos Externos e Grau de
Parentesco entre servidores da Anvisa que deveria ser preenchido e assinado por todos
os servidores e gestores da Casa, com prazo maximo de entrega sendo 30 de julho de
2009.

Na referida declaracgéo assim estava grafado:

“Declaro estar ciente que devo comunicar imediatamente a
Geréncia de Gestdo de Recursos Humanos — GGRHU no caso
de qualquer alteracdo das informacfes prestadas nesta
Declaragdo.”

Observa-se que uma vez assinada a Declaracdo de Acumulacdo de Cargos Publicos,
Outros Vinculos Externos e Grau de Parentesco, o servidor signatario se obriga a
comunicar a Geréncia de Gestdo de Pessoas, antiga GGRHU, toda e qualquer
alteracéo da situacao grafada nos dados la informados.
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Desde entdo, em todas as posses de servidores na ANVISA, sendo eles ocupantes de
cargo efetivo ou apenas comissionado, € solicitado ao empossado que assine a
Declaracéo de Acumulacdo de Cargos Publicos, Outros Vinculos Externos e Grau de
Parentesco.

No que tange a servidora Eliane Blanco Nunes, matricula SIAPE n° 2338801, ocupante
do cargo de Especialista em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria, em 26 de junho de 2009,
ela assinou a Declaracdo de Acumulacdo de Cargos Publicos, Outros Vinculos
Externos e Grau de Parentesco, na qual se obrigou a comunicar a Geréncia de Gestao
de Pessoas - GGPES, antiga GGRHU, toda e qualquer alteracéo da situacdo grafada
nos dados la informados.

Aduz-se da constatacdo da CGU que a servidora ndo procedeu com a atualizagdo dos
seus dados. Logo, vamos confeccionar carta, notificando a servidora para que opte por
um dos cargos, nos termos grafados na Lei 8.112/90.

Posteriormente, adotaremos as medidas cabiveis ao caso, prestando as informacdes a
esta Auditoria’.

Em complementacdo, apds apresentacdo do Relatorio Preliminar de Auditoria, por meio
do Oficio n° 855/2014-DP-GADIP/ANVISA, de 13/08/2014, o gestor informa que:

"A partir da constatacdo da acumulacdo por parte da Auditoria esta Geréncia-Geral
adotou os procedimentos quanto a instrucdo de processo de Acumulacdo de Cargos de
n°® 25351.450360-2014/80, com a finalidade de notificar a servidora a optar por
permanecer em apenas um dos cargos, conforme estabelecido no artigo 133 da Lei n°
8.112/90."

Anélise do Controle Interno

Da anélise da manifestacdo do Gestor, considerando os controles exercidos, observa-se
que o procedimento adotado pela Anvisa torna responsabilidade do servidor comunicar
a Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) o surgimento de novo vinculo
funcional.

Do exposto, evidencia-se que a servidora ndo procedeu com a atualizacdo dos seus
dados junto a unidade responsavel da Agéncia. Assim, caso 0 vinculo exposto nao se
enquadre nos casos de acumulacdo permitidos na legislacdo, ou ndo seja possivel
comprovar a compatibilidade de horério, a servidora devera optar por um dos cargos.

Nesse sentido, faz-se necessario o gestor concluir as providéncias ja iniciadas.

Recomendacoes:

Recomendacdo 1: Apresentar termo de opg¢éo assinado pela servidora, manifestando-se
guanto ao cargo escolhido, bem como, caso o cargo optado seja o exercido na Anvisa,
faz-se necessario apresentar também instrumento habil que extinguiu o vinculo com o
segundo Ente.

2.2 REMUNERACAO, BENEFICIOS E VANTAGENS
2.2.1 CONSISTENCIA DOS REGISTROS
2.2.1.1 INFORMACAO
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Aderéncia a legislacdo aplicavel a gestdo de pessoas, com adequacao de registros
no SIAPE.

Fato

Para avaliar a consisténcia dos registros da folha de pagamento da Anvisa no exercicio
de 2013, em cumprimento aos itens 3 e 5 Anexo Il da DN/TCU N° 127/2013,
examinou-se a atuacdo da Anvisa sob 0 aspecto das ocorréncias oriundas de
cruzamentos e levantamento realizados pela CGU.

A anélise e depuracdo dos trabalhos referentes a essas ocorréncias estdo relacionadas a
verificacdo da consisténcia de registros e pagamentos efetuados pelo Orgdo do Poder
Executivo Federal e se estdo de acordo com a legislacdo vigente, bem como se o gestor
adota medidas para mitigar e/ou corrigir as inconsisténcias, tomando como base as
informacdes constante do Sistema Integrado de Administragcdo de Recursos Humanos-
Siape.

Foram verificadas 39 possiveis ocorréncias de inconsisténcia (quadro abaixo), tendo
sido encaminhada Solicitacdo de Auditoria, solicitando a justificativa para as
inconsisténcias dos registros da folha de pagamento identificadas, associada da
documentacao comprobatoria.

Na andlise efetuada levou-se em conta a adequacgdo das respostas da Anvisa (Oficios n®
008/2014-AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014 e n° 855/2014-DP-GADIP/ANVISA, de
13/08/2014) ao pedido inerente a cada ocorréncia, bem como a confirmagdo do registro
das alterac6es no Siape.

Assim, a partir da analise das respostas das 39 ocorréncias, constatou-se que para todas
foram adotadas providéncias pela Gerente-Geral de Gestdo de Pessoas, ressalvando-se
doze que estdo dependentes de decisdo judicial (competéncia da Procuradoria Federal
junto & Anvisa).

Diante do exposto, verifica-se que a Agéncia tomou as providéncias necessarias para
sanar as ocorréncias anteriormente identificadas.

2.2.1.2 INFORMACAO

Estrutura de Controles Internos Administrativos adotados na Gestdo de Pessoas
assegura satisfatoriamente o atingimento dos objetivos estratégicos institucionais

Fato

Trata-se de verificacdo com o objetivo de avaliar a consisténcia dos controles internos
administrativos relacionados a gestdo de pessoas. Tal avaliagdo busca contemplar
aspectos relacionados ao ambiente de controle, a avaliacdo de riscos, aos procedimentos
de controle, a informacgéo e ao monitoramento. Por fim, registra-se que esses aspectos
sdo abordados especificamente na realizacdo das atividades relacionadas & gestdo da
forca de trabalho, a utilizacdo do SISAC, a gestdo da folha de pagamento, a gestdo da
acumulacéo funcional e ao cumprimento do Termo de Conciliagdo Judicial referente a
terceirizacao.
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De inicio, cumpre informar que, conforme Portaria Anvisa n° 650, de 29/05/2014, que
aprova e promulga o Regimento Interno da Entidade, compete fundamentalmente a
Geréncia—Geral de Gestdo de Pessoas atuar no objeto desta avaliacdo. Segundo esse
normativo, essa Geréncia-Geral é constituida também por quatro subunidades, a saber:
Coordenacdo de Legislacdo, Coordenacao de Saude e Qualidade de Vida no Trabalho,
Geréncia de Gestdo de Pessoas e Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas.

Quanto a Gestdo de Recursos Humanos, notadamente se a forca de trabalho atende
(quantidade e qualificacdo) as necessidades da Entidade e se existem acGes de
levantamentos da forga de trabalho ideal, observa-se que, embora haja situacfes que
culminem em diminuicdo ou auséncia de preenchimento de vagas, tém sido
desenvolvidas acOes que permitem a reposicdo de pessoal, tais como requisi¢cdo de
pessoal a outros Orgdos e esferas e solicitagdo ao Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo de autorizagdo para concurso publico para ingresso de novos
servidores na carreira. Além disso, verifica-se em termos de custos de pessoal que a UJ
manteve mesma propor¢do de servidores cedidos com 6nus ou em licenca (ndo
aumentando casos que representam perda de forca de trabalho efetiva) e em termos de
qualificacdo, que a UJ possui uma forca de trabalho relativamente bem qualificada.

No que se refere a verificagdo da rotina de lancamentos de atos de pessoal, inclusive de
contratados por tempo determinado, no Sisac, verificou-se que a Entidade utiliza o Sisac
para 0s registros pertinentes relacionados a nomeacgdes, aposentadorias, pensdo e
reforma, efetuando o cadastramento conforme preceitua o artigo 7° da IN TCU n°
55/2007, com atraso minoritario justificado. Finalmente, como mecanismo de controle,
0 Gestor informa que o setor responsavel pelos registros no Sisac vem implementando
acOes administrativas para que a inclusdo seja efetuada até 30 dias apds a publicacdo
dos atos.

Quanto a conformidade dos registros de pagamentos, gratificacdes, concessdes de
aposentadorias e pensdes, entre outros, foram analisadas 39 ocorréncias de falhas a
partir de cruzamentos e levantamentos ao longo do exercicio de 2013. As pendéncias
apontadas pela CGU foram encaminhadas para a Anvisa. Apds a andlise das
justificativas apresentadas pela entidade, constatou-se que para todas foram adotadas
providéncias pela Gerente-Geral de Gestdo de Pessoas, ressalvando-se doze que estdo
dependentes de decisdo judicial (competéncia da Procuradoria Federal junto a Anvisa).

No que se refere a avaliacdo das atividades relacionadas a prevencdo da acumulacao
funcional ilegal, a Agéncia faz utilizacdo de declaracdo de acumulagdo de cargos e
vinculos externos, que, depois de preenchida, sdo tomadas as seguintes providéncias,
conforme o caso: a) servidores com acumulacdo licita: memorando para o segundo
orgdo é encaminhado, a fim de comprovar a compatibilidade de horéarios; e b) servidores
com acumulacéo ilicita: termo de opgédo do cargo € encaminhado, solicitando que um
dos vinculos seja escolhido. Destaca-se que, na referida declaracéo, consta a opgao de
que o servidor se diz ciente de comunicar imediatamente qualquer alteracdo das
informacdes prestadas. Ademais, segundo o Relatorio de Gestdo da Entidade, no caso
dos servidores que ndo se manifestaram no prazo estabelecido, processo € instaurado e
encaminhado a Corregedoria da Anvisa, para fins de apuragéo e deciséo.

Da analise do cumprimento Temo de Conciliagdo Judicial Geral sobre Terceirizacao, foi
verificado que as nomeacOes de servidores para substituicdo de terceirizados em
desacordo com o Decreto n° 2.271/1997 esté precedida de publicagdo, no Diario Oficial
da Unido, da relacdo de empregados que serdo dispensados em funcdo dos provimentos
dos cargos autorizados, conforme Portaria Interministerial MPOG/CGU n° 494/2009.
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Por todos esses motivos, entende-se que os controles internos administrativos aplicados
na gestdo de pessoas sdo satisfatorios, em que pesem as ocorréncias pontuais de
impropriedades, mormente as relacionadas aos registros no Sistema Integrado de
administracdo de recursos humanos (Siape). Assim, no ambito de suas competéncias, a
area tecnica responsavel pela gestdo de pessoas contribui para o cumprimento dos
objetivos-chave e metas estratégicas da Agéncia.

3 CONTROLES DA GESTAO

3.1 CONTROLES INTERNOS

3.1.1 Avaliagéo dos Controles Internos Administrativos
3.1.1.1 INFORMACAO

Estrutura de Controles Internos Administrativos adotados na atuacao regulatoria
da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos assegura
satisfatoriamente o atingimento dos objetivos estratégicos institucionais

Fato

Trata-se de verificacdo com o objetivo de avaliar se a estrutura e os procedimentos de
Controles Internos Administrativos adotados pela Anvisa asseguram o atingimento dos
seus objetivos estratégicos. Tal avaliacdo busca contemplar aspectos relacionados ao
ambiente de controle, a avaliagdo de riscos, aos procedimentos de controle, a
informacdo e ao monitoramento. Por fim, registra-se que esses aspectos sdo abordados
especificamente na realizacdo das atividades relacionadas ao monitoramento econdmico
do mercado de medicamentos (CMED).

Por oportuno, ressalta-se que a andlise proposta também foi realizada quanto as
atividades relacionadas a gestdo de pessoas e ao atendimento das determinacdes e
recomendacdes dos 6rgdos de controle. No entanto, o detalhamento dessas avaliacfes
encontra-se em itens especificos deste Relatorio de Auditoria.

Na sequencia, sdo apresentadas informacgdes sobre a Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED) e sobre a gestdo dos Processos Administrativos da CMED,
notadamente nos seguintes temas: aspectos regimentais; infracGes relacionadas ao setor
governamental; ambiente de controle; critérios objetivos de gradacdo da multa; e analise
das investigacOes e processos administrativos.

Apresentacdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)

A Lei n° 10.742/2003 cria a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED) a qual tem por objetivos a adocdo, implementacgéo e coordenacédo de atividades
relativas a regulacdo econémica do mercado de medicamentos, voltados a promover a
assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta
de medicamentos e a competitividade do setor.

A CMED é formada pelos seguintes 6rgédos: | - Conselho de Ministros; Il - Comité
Técnico-Executivo; e Il — Secretaria Executiva. O descumprimento de atos emanados
pela CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagdo e monitoramento do
mercado de medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista na Lei n°
10.742/2003, sujeitam-se as sancOes administrativas previstas no art. 56 da Lei no
8.078, de 1990 (Cadigo de Defesa do Consumidor).
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A Resolugdo CMED n° 03/2003 aprova o Regimento Interno da Camara de Regulagéo
do Mercado de Medicamentos. Segundo essa Resolucdo, a Secretaria Executiva da
CMED é exercida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), vinculada ao
Ministério da Saude.

Também por essa norma, observa-se que a Secretaria Executiva da CMED tem
competéncia, dentre outras, para: (1) requisitar informacdes sobre produgédo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar necessarios, em poder de
pessoas de direito publico ou privado, com vistas a monitorar 0 mercado de
medicamentos; (2) realizar as investigaces preliminares, instaurar e julgar 0os processos
administrativos para apuracao das infragdes de que trata o art. 8° da Lei n°® 10.742/2003,
podendo, inclusive, aplicar as penas ali previstas, quando cabiveis; (3) fazer publicar as
decisdes, atos normativos e os nomes dos representantes suplentes indicados pelos
membros do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-Executivo; (4) submeter a
aprovacdo do Comité Técnico-Executivo propostas de edicdo de atos normativos; (5)
receber, arquivar e distribuir, quando necessario, os documentos enderecados a CMED;
e (6) divulgar, no sitio eletrbnico da Anvisa, com antecedéncia minima de quarenta e
oito horas da reunido, a pauta de julgamento dos processos administrativos.

Gestao dos Processos Administrativos da CMED

Trata-se de apresentacdo de aspectos relativos a gestdo das investigacdes preliminares e
processos administrativos para aplicacdo de multas, realizadas pela CMED. Ainda,
serdo apresentados os resultados das verificacdes e analises sobre informacbes e
documentacdes disponibilizadas.

Aspectos regimentais.

O Regimento Interno da CMED disp6e sumariamente sobre as investigacoes
preliminares e o0s processos administrativos instaurados com base na Lei n°
10.742/2003, os quais devem observar o procedimento administrativo previsto no
Capitulo V do Decreto n°® 2.181/1997, que trata da organizacdo do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor (SNDC) e estabelece as normas gerais de aplicacdo das sangdes
administrativas previstas no Cédigo de Defesa do Consumidor.

Nesse sentido, tem-se que, concluida a investigacdo preliminar ou a instrucdo do
processo administrativo, a Secretaria Executiva da CMED deve decidir sobre a
existéncia de infracdo e a aplicacdo de sancéo, no prazo de trinta dias, salvo prorrogacéo
por igual periodo. Depois, a Secretaria Executiva, ap0s concluir 0s processos
administrativos sancionatorios, deve comunicar ao Comité Técnico-Executivo a
decisdo. Dessa decisdo que aplicar sancfes, cabe recurso administrativo para o Comité
Técnico-Executivo.

O recurso deve ser dirigido ao 6rgao que proferiu a decisdo em primeira instancia, que,
apos o juizo de admissibilidade, deve o encaminhar ao 6rgéo julgador no prazo maximo
de dez dias. No entanto, ndo sao passiveis de recurso as decisdes proferidas pelo Comité
Técnico-Executivo em instancia administrativa recursal. O prazo para interposicdo dos
recursos é de dez dias, contado a partir da juntada aos autos do aviso de recebimento
(AR) de carta registrada referente a notificagdo da decisdo recorrida. Os recursos devem
ser decididos no prazo maximo de trinta dias, a partir do recebimento dos autos pelo
orgdo competente para julga-lo, podendo ser prorrogado por igual periodo, ante
justificativa explicita. Por Gltimo, em sede recursal, o pedido de vista solicitado por
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membro do Comité Técnico-Executivo deve ser apresentado para analise e decisdo,
impreterivelmente, na segunda reunido subsequente aquela onde houve a solicitacao.

InfragOes relacionadas ao setor governamental.

As infracbes, que podem ocorrer quando da realizacdo das compras publicas de
medicamentos, sdo relacionadas a ndo observancia, pelas empresas fornecedoras, do
Preco Fabricante (PF) e do Pre¢co Maximo de Venda ao Governo (PMVG), inclusive no
que se refere a simples oferta de preco em desacordo.

Conforme a Orientacdo Interpretativa CMED n° 02/2006, nos fornecimentos para
0rgdos publicos através de licitagbes ou ndo, o distribuidor é obrigado a vender os
produtos, tendo como referencial maximo o Preco Fabricante. Ou seja, em qualquer
operacdo de venda efetivada pelas empresas produtoras de medicamentos ou pelas
distribuidoras, destinada tanto ao setor publico como ao setor privado, deve ser
respeitado, para venda, o limite do Preco Fabricante, uma vez que o Preco Maximo ao
Consumidor é o preco maximo permitido na venda de um medicamento no varejo,
podendo ser praticado somente pelas farmécias e drogarias.

Por sua vez, segundo Resolugdo CMED n° 03/2011, as distribuidoras, as empresas
produtoras de medicamentos, 0s representantes, 0s postos de medicamentos, as unidades
volantes, as farmécias e drogarias, devem aplicar o Coeficiente de Adequacao de Preco
(CAP) ao preco dos produtos definidos nos termos dessa Resolucdo, sempre que
realizarem vendas destinadas a entes da administracdo publica direta e indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. Neste momento, a relacdo dos
medicamentos sujeitos a aplicacdo do CAP esta definida no Comunicado CMED n°
02/2012.

Resultados da verificacdo: ambiente de controle.

Por meio da Solicitacdo de Auditoria n°® 201315441/001, de 23/08/2013, foi requisitado
ao gestor que informasse os instrumentos utilizados (norma, manual, rotina,
procedimento operacional padrdo) que definem as atividades administrativas da
Secretaria Executiva da CMED, especialmente para realizar as investigacOes
preliminares, instauracdo, instrucdo, emissdo de parecer e de relatorio, julgamento e
penalidades dos processos administrativos para apuracdo das infracbes da Lei n°
10.742/2003.

Em resposta, por meio do Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013, o
gestor informa que, como forma de instrucdo interna, os servidores envolvidos na
andlise de processo administrativo de infragdo dispdem de: modelo para solicitacdo de
abertura de processo administrativo; guia para aplicacdo de penalidades no ambito da
Secretaria-Executiva da CMED; check list; e fluxos e procedimentos diversos.

Assim, evidencia-se a existéncia de instrumentos que definem rotinas nas atividades
administrativas da Secretaria Executiva da CMED. No entanto, aspectos relacionados a
formalidade e ao detalhamento desses instrumentos foram constatados em item
especifico deste Relatorio de Auditoria.

Resultados da verificacdo: critérios objetivos de gradacao da multa.

Por meio da Solicitacdo de Auditoria n°® 201315441/001, de 23/08/2013, foi requisitado
ao gestor que informasse os critérios objetivos utilizados pela Secretaria Executiva para
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gradacdo das sangOes aplicadas no julgamento dos processos administrativos para
apuracéo das infragdes da Lei n® 10.742/2003.

Mediante o Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013, o gestor apresenta a
tabela, contendo a relacdo dos tipos infracionais e a definicdo da multa minima e da
férmula de célculo. Como rotina, observa-se que o gestor estabelece que: quando o
valor apurado para a definicdo da multa for abaixo de 200 UFIR, a multa aplicada deve
ser de 200 Ufir por apresentacéo; e quando houver reincidéncia especifica por tipo de
infracdo, a multa aplicada deve ser agravada em 1/3 do valor da multa. Em sintese, 0s

critérios informados a definicdo da multa estdo apresentados no Quadro a seguir:

Quadro 20 - Critérios objetivos de gradagdo de multa utilizados pela Secretaria
Executiva da CMED.

Tipo de Infracao

Definicdo da Multa

Comercializagdo do produto sem apresentacéo
de Documento Informativo de Preco a CMED.

200 UFIR x n° de apresentacOes

Publicagdo da apresentacdo sem Documento
Informativo de Preco.

200 UFIR x n° de apresentagdes x n°
de meses

Auséncia de publicacio do preco do
medicamento em revistas especializadas.

200 UFIR x n° de apresentagdes x n°
de meses

Aplicacdo de indice de reajuste indevido nos
precos divulgados em revista especializada ou
em Nota Fiscal.

Diferenca entre o valor faturado
indevidamente e o valor correto, por
apresentacao.

Ndo entrega do Relatério de Comercializacdo

conforme Resolucdo da CMED. 200 UFIR por ano

Oferta e/ou comercializacdo do(s) produto(s)
constante(s) de Lista especifica, por preco
superior ao permitido para vendas destinadas ao
setor publico (PF/ CAP lista/ CAP judicial).

Diferenca entre o valor faturado
indevidamente e o valor correto, por
apresentacao.

R$ 10.000,00 por dia, a partir da data
em que as informacgdes tenham sido
prestadas, com limitacdo da multa
para até 30 dias ap0s apresentacédo da
defesa.

Falsidade ou omissdo na apresentacdo das
informacdes requisitas pela CMED.

Fonte: Oficio n°® 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013.

Além disso, por meio desse mesmo Oficio, o gestor informa que o Comité Técnico
Executivo da CMED aprovou, em reunido realizada em 22/09/2013, novos critérios que
também serdo adotados pela Secretaria Executiva da CMED. Tais critérios estdo
descritos no Voto-Vista n° 01/2013 — CMED/SCTIE/MS. Oportuno registrar que o
relator do Voto-Vista assenta que “pela atual metodologia de cdlculo de multa pela
CMED o ilicito compensa”. Por isso, “ propde a ado¢do de uma nova metodologia de
célculo de multa no &mbito da CMED em casos de infragcdes cometidas, especialmente
nos casos de aufericdo de vantagem indevida, justificando que em tais situagdes, além
da aplicacdo da multa e restituicdo dos valores indevidamente recebidos, seria
necessaria a aplicacéo de agravantes pela consumacao da comercializa¢édo do produto
e pela condigdo econdmica do infrator”. Em suma, a nova metodologia de calculo de
multa propde a aplicacdo de indice de ajuste face a condicdo econdmica do agente,
variando de acordo com o faturamento médio do ano do ilicito, conforme o Quadro
seguinte:
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Quadro 21 — Indice de Ajuste face & Condicdo Econdmica do Agente.

Faturamento médio no ano do indice

licito de ajuste Significado financeiro do Indice

Maior que 100 milhdes de reais 1,00% | Minimo de R$ 1.000.000,00

Entre 50 e 100 milhdes de reais 0,70% | Entre R$ 350.000,00 e R$ 700.000,00

Entre 25 e 50 milhdes de reais 0,50% |Entre R$ 125.000,00 e R$ 250.000,00

Entre 10 e 25 milhdes de reais 0,30% | Entre R$ 30.000,00 e R$ 75.000,00

Menor que 10 milhdes de reais 0,20% |Méaximo de R$ 20.000,00

Fonte: Voto-Vista n° 01/2013 — CMED/SCTIE/MS, de 22/09/2013.

Conforme definido, o indice de Ajuste deve ser somado ao valor apurado da multa
conforme a metodologia anterior, para a definicdo do valor final da multa. Além disso, o
Voto-Vista estabelece que, em todos os casos em que se verifique a reincidéncia, a
multa arbitrada deve ser multiplicada por dois. No entanto, todas as multas devem
observar o limite estabelecido no paragrafo Unico do art. 57 da Lei n° 8.078/1990, que é
de trés milhGes de Ufir.

Resultados da verificacdo: analise das investigacdes e processos administrativos.

Por meio do Oficio n° 020/2013-AUDIT/ANVISA, de 05/09/2013, o gestor
disponibilizou duas tabelas contendo informacdes detalhadas sobre as Investigacdes
Preliminares e os Processos Administrativos para aplicacdo de penalidades pela CMED.
Na sequencia, apresentam-se a descricdo do universo das Investigacdes Preliminares e
Processos Administrativos; a andlise documental das Investigacdes Preliminares e
Processos Administrativos; a andlise de prazos médios das etapas do fluxo de trabalho
para Investigacdes Preliminares e Processos Administrativos; e a descricdo das multas
aplicadas pela Secretaria Executiva da CMED e dados do SIAFI sobre o recolhimento
dos valores pela Anvisa.

Andlise documental das Investigacoes Preliminares e Processos Administrativos.

Trata-se de apresentacdo de informacdes coletadas a partir de analise documental, com a
finalidade de expor detalhes operacionais do fluxo instrumental e decisorio das
Investigaces Preliminares e Processos Administrativos.

Por meio do Of. 81/2013-NUREM/ANVISA, de 11/09/2013, em atendimento
Solicitagdo de Auditoria n. 201315441/002, de 06/09/2013, o gestor disponibilizou 31
investigacOes preliminares e 30 processos administrativos, os quais foram selecionados
desde que tenha ocorrido decisdo da Secretaria Executiva da CMED no periodo de doze
meses, compreendido entre julho de 2012 a junho de 2013. A documentacdo foi
analisada quando a adequada instrucdo e formalizacdo, bem como quanto a aplicagédo
dos critérios de gradacao de multa informados.

Assim, quanto as investigacOes preliminares, observa-se que estas sdo iniciadas por
meio de denuncia ou de monitoramento da propria Secretaria Executiva da CMED, no
entanto, a maioria das investigacdes decorre de apuracdo de denuncias, as quais sao
encaminhadas normalmente a Anvisa em meio fisico. Ap0s recebimento, ha o
encaminhamento da documentacéo para analise, por meio de Despacho. Na sequencia, 0
servidor elabora Nota Técnica a partir de documentagéo para concluir sobre a existéncia
de indicio de infracdo, inclusive com quantificacdo do valor da vantagem auferida
indevidamente. Apos decisdo do Secretario Executivo da CMED, caso a Nota nédo
evidencie a existéncia de infracdo, a investigacdo € arquivada. Do contrério, a
investigacdo € autuada em processo administrativo.
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Na sequencia, apo6s autuacdo do processo, a Secretaria Executiva da CMED expede
Notificacdo, com Aviso de Recebimento, a empresa suspeita de infracdo, para
apresentacdo de defesa formal, com cépia da Nota Técnica em anexo. Com ou sem
manifestacdo da empresa, a analise do processo continua com a elaboracéo de Relatdrio,
por parte de servidor da area técnica, com a apresentacdo, analise e concluséo sobre a
existéncia da infracdo, gradacéo da sancao e definicdo do valor de multa. Esse Relatério
também é aprovado pelo Secretario Executivo da CMED. Novamente, caso ndo se
decida pela absolvicdo e arquivamento do processo, expede-se Notificacdo, com Aviso
de Recebimento e Guia de Recolhimento da Unido (GRU), devidamente preenchida
para que a empresa infratora realize o pagamento.

Posteriormente, a area técnica realiza a conferéncia no Sistema Integrado de
Administracdo Financeira (SIAFI) sobre a efetivacdo do pagamento da GRU. Caso
positivo, 0 processo é encaminhado a Unidade Central de Documentacdo (UNDOC)
para arquivamento. Caso negativo e sem entrada de recurso, 0 processo é encaminhado
para a Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR) para cobranca administrativa, na
qual é realizada a atualizacdo da multa, e novamente encaminhada a cobranga para a
empresa infratora sob pena de inscricdo na Divida Ativa. Finalmente, se a empresa ndo
realizar o pagamento, a GEGAR procede a inscricdo no Cadin e encaminha o processo a
Procuradoria da Anvisa.

No caso de entrada de recurso para 0 Comité Técnico Executivo (CTE) da CMED, a
area técnica elabora o Despacho de Admissibilidade. No caso de conhecimento do
recurso, ha a inclusdo do processo na pauta do CTE, para sorteio, e encaminhamento do
processo para o0 Ministério revisor. Na sequencia, ap6s decisdo do CTE, caso se
mantenha a multa, o processo é encaminhado pela area técnica para a GEGAR para
atualizagdo e cobranca. Ja, no caso de alteracdo do valor, a propria area técnica notifica
e encaminha nova GRU para a empresa infratora, nesta situacdo, retomando o fluxo do
paragrafo anterior.

Por fim, cabe registrar que as investigacdes e 0s processos administrativos analisados
estdo devidamente instruidos, com a presenca da necessaria documentacgdo técnica que
subsidiou a decisdo gerencial; bem como a presenca da manifestacdo expressa da
autoridade competente. Além disso, hd enquadramento do tipo de infracdo em
conformidade com os critérios de gradacdo de multa informados.

3.1.2 AUDITORIA DE PROCESSOS DE CONTAS
3.1.2.1 INFORMACAO

Atuacdo adequada no cumprimento das recomendacdes da CGU
Fato

No Relatorio de Gestdo da Anvisa, referente ao exercicio de 2013, foi apresentada a
situacdo das recomendacgdes desta Controladoria que permanecem pendentes de
atendimento no exercicio.

Especificamente, o gestor registra recomendacdes relacionadas a dois Relatdrios de
Auditoria (201315441 e 201315878). Em suma, justifica a pendéncia para o
atendimento em face dos envios desses Relatdrios apenas no final do exercicio em
exame.
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No entanto, ressalte-se que ainda existem recomendacGes pendentes de atendimento
oriundas do Relatorio de Auditoria n° 201203417, cujo Plano de Providéncias
Permanente foi encaminhado por meio do Oficio n° 25.132-DSSAU/DS/SFC/CGU-PR,
de 23/08/2013. A ultima manifestacdo do gestor ocorreu mediante 0 encaminhamento
do Oficio 131/2014-DP-GADIP/ANVISA, de 11/02/2014. Na sequencia, € apresentada
a situacdo atualizada de atendimento das recomendacdes dos trés Relatorios de
Auditoria citados anteriormente, apds apresentacdo de informacdes relacionadas a
atualizacao do Plano de Providéncias Permanente.

De forma consolidada, restam pendentes doze recomendacgdes (em sete constatacdes) no
ambito do Relatério de Auditoria n® 201315441. Apesar disso, cabe registrar que essas
constatacOes e recomendacdes fazem parte integralmente deste Relatério de Auditoria,
especificamente os itens 1.1.2.4a 1.1.2.10.

Posteriormente, quando da atualizacdo do Plano de Providéncias Permanente, para o
Relatério de Auditoria n° 201315878, o gestor informou o que segue:

“Providéncia a recomendagdo 1: Implementar e aperfeicoar, na Audit/Anvisa, acdes de
capacitacdo e supervisdo dos trabalhos de auditoria, de modo que os relatdrios
expedidos pelo setor sejam referéncia na tomada de decisbes e que possa
primordialmente agregar valor ao cumprimento das atribui¢Bes institucionais da
Agéncia.

Quanto as acdes de capacitacdo, até o momento, pode-se afirmar que tém sido
suficientes tanto em seus aspectos quantitativos e qualitativos. Para exemplificar,
apresenta-se a quantidade de horas de capacitacdo de alguns dos atuais servidores da
AUDIT, fornecidas e ou oportunizadas pela Anvisa desde a entrada na Instituicdo em
2005:

Servidor Qtde. eventos Qtde. horas
W.F.D. 36 933
E.G.L. 43 1004
G.S.J. 27 643
AB.S. 23 550

Fonte: relatérios de capacitacfes GEPES.

Quanto a supervisdo dos trabalhos, inobstante ser uma previsdo técnica da atividade de
auditoria, realmente, ndo era praxe da unidade o exercicio adequado de tal
prerrogativa. Contanto, a partir de 2014 tornou-se compulséria ndo s6 a devida
supervisdo da atividade, bem como emissdo de Ordem de Servigo (OS) para inicio de
uma acdo de auditoria que, necessariamente, consta 0 supervisor da acdo. E bem
verdade que, apenas 0 registro dessa prdtica nas OS’s ndo significou a efetiva
ocorréncia da supervisdo de modo a elidir problemas que sua falta acarreta.

Ja a questao do resultado dos trabalhos da unidade serem referéncias para tomada de
decisdo da alta gestdo, passou-se desde 2013 a encaminhar os relatorios de auditoria
para conhecimento do Diretor-Presidente e, em alguns casos pautou-se apresentagcio
em reunido de auditoria colegiada.

Por fim, de maneira a corrigir eventuais dificuldades que restam na empreitada de
atender completamente o conddo desse tipo recomendacdo, o gestor da unidade
elaborou o Relatorio de Auditoria n® 03/2014, de 09/06/2014 e submeteu-o0 a Diretoria
Colegiada da Agéncia. O relatorio versou sobre opinido fundamentada em bases legais
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e nas melhores praticas para o exercicio da auditoria interna, reconhecidas
internacionalmente, para subsidiar proposta de inicio de readequacdo da forca de
trabalho da unidade de auditoria interna, bem como da fase intermediaria de projeto
de atuacdo da unidade. A apreciacdo ocorreu da Reunido Ordinaria da Diretoria
Colegiada n® 17/2014, de 11/06/2014 e culminou na remocao para auditoria interna de
dois servidores com formacgédo académica e experiéncia profissional recomendada para
as atividades da unidade. S&o eles: Marcus Cleber Eler Viana e Leonardo Farias
Passos. Autorizou-se ainda, a imediata abertura de processo seletivo interno para
remocdo de mais trés profissionais. Destarte, que recentemente a unidade de auditoria
interna recebeu dois servidores, sendo um do Ultimo concurso publico e outro
originario de processo aberto de remocao interna.

Providéncia a recomendacdo 2: Elaborar estudo técnico demostrando o numero
reduzido de pessoal na area de Auditoria interna da Anvisa, que devera ser submetido,
assim que concluido, a Diretoria Colegiada da Agéncia, de forma a assegurar que o
planejamento e a execucao das acOes de auditoria contemplem, em todas as atividades
de auditoria, um cronograma de atividades com metas definidas, com o escopo de
garantir que o referido setor execute trabalhos de alta qualidade e que seja conduzida
de maneira econdmica, eficiente, efetiva e com tempestividade, de modo que os
relatérios emitidos pela area evitem irregularidades ou falhas que possam
comprometer a gestdo da Anvisa.

A providéncia foi adotada com a elaboracéo do Relatorio de Auditoria n® 03/2014, de
09/06/2014, conforme informado no final da providéncia a recomendagéo 1, inclusive
com seus resultados. Importa destacar que o mencionado trabalho veio a dar
cumprimento a varias recomendacdes constantes em diversos relatorios de auditoria da
CGU por ocasido da avaliacédo da gestdo da unidade ocorrida a partir do ano de 2007.
Dos 7 relatérios de auditoria expedidos, desde entdo, constam ao menos 6
recomendacdes com viés de elaboracdo de estudo acerca do quantitativo de pessoal da
unidade e apresentacdo a Presidéncia e Diretoria da Agéncia, de maneira a compor a
equipe da unidade com quantitativo minimo, além da observancia dos aspectos
qualitativos.”

Diante dessa manifestacdo, entende-se que as recomendacdes, para 0 Relatorio de
Auditoria n° 201315878, estdo atendidas, tendo em vista as providéncias adotadas pelo
gestor.

Por ltimo, encontram-se pendentes de atendimento cinco recomendacdes (em trés
constatacGes) relacionadas ao Relatério de Auditoria n°® 201203417, bem como uma
recomendacéo do Relatorio de Auditoria n® 201112047. Para estes Relatorios, tendo em
vista a auséncia de informagfes no Relatério de Gestdo sobre 0 mesmo, apresentam-se
as andlises de implementacéo efetuadas, conforme segue:

Quadro 22- Recomendac6es pendentes de atendimento dos Relatorios de Auditoria
(RA) n° 201112047 e 201203417.

x Coa Analise da

Item do RA Recomendacéo Providéncia do gestor implementacao

Apurar  responsabilidades, | Por meio do Oficio 1.624/2012-DP- | Atendida,

quanto & publicacdo da|GADIP/ANVISA, de 12/11/2013, o | conforme
RA ne Resolucdo n° 4123, de |gestor informa o _arquivgmento do | manifestagdo do
201112047 21/9/2009, apesar  da | Processo Administrativo de | gestor, ao

: conclusdio  do  Parecer | Sindicancia n° 25351.376194/2012- | informar que

Item 1.1.1.8 o . !

Técnico quanto ao | 03, tendo em vista que se considerou | houve

sobrestamento, de acordo | que houve a insuficiéncia de provas | arquivamento do

coma Lei n° 8112/90. em desfavor dos servidores do Ndcleo |feito  ante a
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Andlise da

Item do RA Recomendacao Providéncia do gestor implementacio
de Certificagdo de Boas Praticas. insuficiéncia  de
provas em
desfavor dos
servidores do
Nucleo de
Certificacdo  de
Boas Praticas.
Por meio do Oficio n° 131/2014-DP-
GADIP/ANVISA, de 11/02/2014, o
gestor informa que: “Realizamos
cotejamento detalhado do processo
25351.486751/2006-56 para
verificacdo da implementacdo dos
itens requisitados na contratagéo e
evidenciamos a entrega dos quatro
sistemas  mediante  Termos de
Homologacao e Aceite assinados pelo
fiscal do contrato”. “Na avalia¢do da
relacéo custo-beneficio efetuada pelos
atuais gestores sobre a utilizagdo do
Recomendacio 001 Sistema do PMMGD é pacifico da ndo
. §do . . utilizagdo do sistema em tela, haja
Cotejar as funcionalidades | . . ~ .
- - | vista a implementacdo do Sistema de
do Sistema desenvolvido ~ A
Gestdo de Convénios e Contratos de
com as constantes do
. . Repasse do Governo Federal -
Projeto Basico e na ) .
SICONYV, tornando hoje o modulo de
Proposta da FEC, levando o a
. « convénios uma redundancia no
em consideracéo as . o
respectivo processo, a auséncia de
mudancas acatadas pela | . L
interfaces com aplica¢des do Governo
ANVISA, de forma a .
o Federal para os casos dos médulos de
verificar se houve a L
. N compras e contratos, exigindo um
implementacdo de todos os .
. 2 esforco para meramente servir com
itens requisitados e a .,
. . um “imputador” de dados; e a .
RA garantir que estejam . e o Atendida,
o - necessidade de modificacfes de cunho
n°201203417, |funcionando corretamente. estrutural da ferramenta. decorrente conforme
Item4.1.1.2 Recomendag&o 002 ’ manifestacdo do

Avaliar a relagdo custo-
beneficio da utilizacdo do
Sistema do PMMGD a fim
de que se realizem os
ajustes necessarios para que
0s modulos  funcionais
entrem em producéo e que a
Agéncia se desobrigue de
realizar a  manutengdo
daqueles porventura
dissonantes das suas
necessidades

das variagbes das legislacOes
pertinentes e 0s processos hoje
instituidos e vigentes na Agéncia.
Quanto ao modulo de compras,
contratos e projetos, também h& uma
redundancia no seu processo de
trabalho, por se tratar apenas de um
repositério de dados, ndo possuindo
assim as funcionalidades para
monitoramento e, desde 2010 a Anvisa
jé utiliza um software livre, dotProjet,
para o0 monitoramento de seus
projetos.

Finalmente, entende-se, também, que
ndo sdo vantajosos novos dispéndios
de recursos para eventual
customizacao /adequacédo de
funcionalidades para utilizacdo nas
areas potenciais de utilizacao,
considerando que, em nossa avaliacio
ndo agregara ganhos em metodologia
de trabalho, gerenciamento e controle
de atividades, e sim imputard as
unidades mais esforgo com

gestor.

redundancia das atividades
exercidas.”
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Andlise da

Item do RA Recomendacao Providéncia do gestor implementacio

Implantar Processo

Eletrénico da Certificagdo
RA ggbriczggg coPr:\atilr??usito g(ee Pendente, sem
n°201203417, - ’ impacto na
Item 6.1.2.2. agll!z_ar O processo _d_e gestdo.

certificacdo e de permitir

maior controle dos

documentos.

Recomendacéo 3:

Utilizar, exclusivamente, 0s

critérios  definidos pela

ANVISA, e ndo permitir a

alteragdo da sequéncia de

analise das peticGes ou de

agendamento das inspecbes

por meio de despacho, - .

memorando  ou  outro | EM reuniao ocorrlqa em 03/07/2914,

comando interno  que e§tar_1do presente trés d_|fere_nt_es areas Recomendacéo 3
R;A prejudique a isonomia do técnicas da Anvisa, foi decidido o que e 4: Pendente
rtezn(])lezg:?;? tratamento  dado  as |S€9UE: sem impacto na

empresas. . gestdo.

Cadastro de empresas
Recomendagcio 4: internacionais: foi definido que seréo
_ usados dados do DUNS que para

Estabelecer mecanismos de | alimentag&o do Banco de Dados.

controle, por meio de | porém, a GGTIN ira avaliar como

Sistema de Informagdo, que | funcionaria essa 'importacao’ de

permitam  verificar se 0S| dados até o dia 10 de julho de 2014

critérios  citados na | Sobre o sistema de peticionamento

Recomendacdo 001 estdo | eletranico, ficou acordado que a

sendo seguidos. GGINP, GGTIN e GGMED se

Recomendacéo 1: reunirdo ao longo de més de julho

Disponibilizar Banco de | para avaliar e concluir um documento

Dados de Inspecdes que | listando as necessidades de adaptagao

permita a utilizagdo de | do sistema de habilitacéo para que ele

filtros e emissio de | Seja usado como ferramenta de

relatorios  referentes  as | Peticionamento.

atividades realizadas, | A GGTIN informa que o prazo para a

respeitados 0s  requisitos | COnstrucdo do sistema € dezembro de

para seguranca da | 2015, assim como a implementac&o.

informagdo e com a ativa | A primeira reunido entre as geréncias

participacdo da &rea técnica | Sera no dia 16 de julho as 09 horas.

na idealizacio e no | As demais serdo no mesmo horario

aperfeigoamento do | nos dias 17, 23 e 24 de jU|hO. ”
RA sistema. Pendente,  sem
n°201203417, Recomendacao 2: impacto na
Item 6.1.2.5. . gestéo.

Disponibilizar Sistema de
Informagdo compativel com
a complexidade de dados
utilizados e necessarios
para o adequado controle de
execucdo e gerenciamento
da Certificacdo de Boas
Préticas de Fabricagdo, com
a ativa participacao da area
técnica na idealizagdo e no
aperfeicoamento  de tal
sistema.
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Fonte: Sistema de Acompanhamento de Recomendagbes e Oficio n° 008/2014-
AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014.

Diante do exposto, foi verificado que, das 25 recomendagdes pendentes de atendimento
oriundas desta Controladoria, relacionadas a quatro diferentes Relatérios de Auditoria,
tem-se que, apds atualizagdo do Plano de Providéncias Permanente, foram atendidas
oito recomendacdes. Assim, restam pendentes doze recomendacBes do Relatdrio de
Auditoria n°® 201315441, as quais foram migradas para este Relatério de Auditoria. Os
Relatérios de Auditoria n° 201112047 e 201315878 estdo integralmente atendidos, e 0
Relatorio de Auditoria n°® 201203417 continua pendente em cinco recomendagdes,
conforme demonstrado no Quadro acima.

3.1.2.2 INFORMACAO

Efetiva utilizacdo do Sistema CGU-PAD, com estrutura de pessoal e tecnoldgica
satisfatoria

Fato

Trata-se de verificagdo com o objetivo de avaliar a utilizacdo do Sistema de Gestéo de
Processos Disciplinares CGU-PAD. Nesse sentido, foi avaliado se a Entidade
examinada designou responsaveis pelos registros de informacgdes sobre procedimentos
disciplinares instaurados no Sistema CGU-PAD; se existe estrutura de pessoal e
tecnoldgica capaz de gerenciar a devida utilizagdo do sistema na Entidade examinada e
se a Entidade esta, de fato, registrando as informac6es referentes aos procedimentos
disciplinares instaurados no sistema.

De inicio, informa-se que a Lei n® 9.782, de 26/01/1999, criou a Anvisa prevendo em
sua estrutura bésica a figura do Corregedor, e o Regimento Interno da Agéncia, por
meio da Portaria n°® 650, de 29/05/2014, prevé as competéncias da Corregedoria em seu
artigo 44, quais sejam:

“I — fiscalizar a legalidade das atividades funcionais das unidades
organizacionais da Agéncia;

Il — apreciar as representac@es que lhe forem encaminhadas relativamente
a atuacgdo dos servidores, emitir parecer sobre o desempenho dos mesmos e
opinar fundamentadamente quanto a sua confirmagdo no cargo ou sua
exoneracao;

Il — realizar correi¢do nos diversos 6rgaos e unidades, sugerindo medidas
necessarias ao bom andamento dos servicos; e

IV — instaurar, de oficio ou por determinacdo superior, sindicancias e
processos administrativos disciplinares relativamente aos servidores,
proferindo o respectivo julgamento, no @mbito de sua competéncia.”

Por seu turno, a Portaria CGU n° 1.043, de 24/07/2007, estabelece que as informacoes
relativas a processos disciplinares instaurados no ambito dos 6rgdos e entidades que
compdem o Sistema de Correicdo do Poder Executivo Federal, criado por meio do
Decreto n° 5.480, de 30/06/2005, deverdo ser gerenciadas por meio do Sistema CGU-
PAD.

Assim, verificou-se por meio de consulta ao link
"http://www.cgu.gov.br/cgupad/cgupad_orgaos/index.asp”, a existéncia de informacoes
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acerca do coordenador bem como dos administradores responsaveis pelo sistema CGU-
PAD no ambito da Entidade.

Conforme resposta a Solicitacdo de Auditoria, encaminhada por meio do Oficio n°
008/2014-AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014, em que foram solicitadas informacdes
acerca da existéncia de normativos que regulem o registro de informagdes no sistema
CGU-PAD na Anvisa, a Entidade informa que:

“Ndo hd normativos internos regulamentando o registro de informacdes no
sistema CGU-PAD. Todavia, as informacgOes afetas a procedimentos
disciplinares instaurados nesta Unidade, estdo inseridas no sistema em tela,
conforme preconizado na Portaria Ministerial 1043, de 24 de julho de
2007, que estabelece a obrigatoriedade de uso do Sistema CGU-PAD no
ambito do Sistema de Correi¢do do Servigo Publico Federal.”

Ainda em resposta a SA, encaminhada por meio do Oficio n® 008/2014-
AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014, no que diz respeito a estrutura de pessoal e
tecnoldgica com capacidade para gerenciar a devida utilizacdo do Sistema CGU-PAD a
Entidade informa que:

“Existe estrutura de pessoal e tecnologia capaz de gerenciar a devida
utilizacdo do sistema CGU-PAD na Unidade. Entretanto, ndo dispomos,
ainda, de servidor exclusivo para essa atividade, ou seja, 0s servidores
designados para esta fungdo alem das atribuicdes inerentes ao apoio
administrativo, também atuam em Comissoes Disciplinares.”

Por fim, em resposta a SA, encaminhada por meio do Oficio n° 008/2014-
AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014, a UJ relaciona os Processos Disciplinares instaurados
na UJ e esclarece com relacdo ao registro das informac6es referentes a eles no sistema
CGU-PAD que: “Todos 0s processos administrativos instaurados e encerrados nesta
Unidade Correicional, a partir de 2006, estdo inseridos no Sistema CGU-PAD”, e,
portanto ndo se verificou a inobservancia dos prazos limites para registro no sistema,
conforme preconiza o art. 4° da Portaria CGU n° 1.043, de 24/07/2007.

Diante do exposto, verificou-se que a UJ utiliza o Sistema CGU-PAD e que a estrutura
de pessoal e tecnoldgica existente permite que o registro de informac6es no sistema seja
efetivado de forma satisfatoria.

3.1.3 ATUACAO DA AUDITORIA INTERNA
3.1.3.1 INFORMAGCAO

Auditoria Interna existente e atuante, elabora Parecer de Auditoria Interna que
atende integralmente a Decisdo Normativa TCU n° 132/2013

Fato

Trata-se de verificagdo com o objetivo de observar se existe unidade especializada para
elaboracdo do Parecer de Auditoria e se 0 Parecer anexo ao processo de contas contém
todos os elementos previstos para as unidades da administracdo publica indireta. Nesse
sentido, foi avaliado o Parecer da Auditoria interna anexo ao processo de contas bem
como a existéncia de estrutura de Auditoria Interna.

Assim, verificou-se a existéncia de Unidade de Auditoria Interna - Audit, que esta
formalmente subordinada a Diretoria Colegiada da Entidade examinada, nos termos do
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artigo 15, § 3° do Decreto n° 3.591/2000. O Regimento Interno da Anvisa, instituido
pela Portaria n° 650, de 29/05/2014, em seu Capitulo 111, Secdo 1V, art. 45, estabelece as
competéncias da Auditoria Interna. Por fim, a unidade possui Auditor Interno
formalmente constituido, cujas atribuicdes encontram-se definidas no conforme
disposicdo no Anexo | da DN TCU n° 132/2013.

Por meio da Ordem de Servigo n° 201315878, apresenta-se que a UJ esclarece que as
lacunas normativas existentes, relacionadas ao acesso irrestrito a informacoes relevantes
para a execucdo de suas auditorias; obrigatoriedade de apresentacdo das informacoes
solicitadas; vedagBes da préatica de atividades que possam caracterizar participagdo na
gestdo; e a possibilidade de obtencdo de apoio necessario de especialistas de dentro e de
fora da organizacgdo serdo sanadas com a conclusdo do Manual de Auditoria, previsto
para 2015.

No processo de Prestacdo de Contas Anual, referente ao exercicio de 2013, foi emitido
Parecer da Auditoria, datado de 28/03/2014, elaborado pela Audit em cumprimento a
DN TCU n° 132/2013.

Quanto ao conteddo desse Parecer de Auditoria, verificou-se que foram contempladas
todas as avaliacOes previstas para as unidades da administracdo publica indireta, quais
sejam:

a) demonstracdo de como a area de auditoria interna estd estruturada; como é
feita a escolha do titular; qual o posicionamento da unidade de auditoria na estrutura da
uJ;

b) avaliacdo da capacidade de os controles internos administrativos da unidade
identificarem, evitarem e corrigirem falhas e irregularidades, bem como de
minimizarem riscos inerentes aos processos relevantes da Entidade;

c) descricdo das rotinas de acompanhamento e de implementacéo, pela UJ, das
recomendacdes da auditoria interna;

d) informacGes sobre a existéncia de sistematica e de sistema para
monitoramento dos resultados decorrentes dos trabalhos da auditoria interna;

e) informacdes sobre como se certifica de que a alta geréncia toma
conhecimento das recomendacdes feitas pela auditoria interna e assume, se for o caso,
0s riscos pela ndo implementacédo de tais recomendacdes;

f) descricdo da sisteméatica de comunicacdo a alta geréncia, ao conselho de
administracdo e ao comité de auditoria sobre riscos considerados elevados decorrentes
da ndo implementacdo das recomendacdes da auditoria interna pela alta geréncia; e

g) informacdes gerenciais sobre a execucao do plano de trabalho do exercicio de
referéncia das contas.

Diante do exposto, verificou-se a existéncia de unidade de auditoria formalmente
constituida e concluiu-se que o Parecer de Auditoria Interna cumpriu as premissas
previstas pela DN TCU n° 132/2013.

3.2 CONTROLES EXTERNOS

3.2.1 ATUACAO DO TCU/SECEX NO EXERCICIO

3.2.1.1 INFORMACAO

Estrutura de Controles Internos Administrativos possibilita o adequado
cumprimento das determinacdes do TCU

Fato
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Trata-se de informac&o com o objetivo de aferir o atendimento aos acordaos e decisdes
efetuadas pelo Tribunal de Contas da Unido - TCU, no exercicio de 2013, bem como o
de realizar a andlise dos cinco componentes de controle interno, segundo o Committee
of Sponsoring Organizations of the Treadway - COSO, das unidades da Anvisa
responsaveis pelo atendimento das determinacdes da Corte de Contas. Ressalta-se que a
verificacdo inicial limitou-se aos acordaos em que haja determinacao expressa para que
o0 Controle Interno se manifeste neste Relatério de Auditoria.

Nesse sentido, foi observado que, em 2013, o TCU exarou 25 Acorddos dirigidos a
Anvisa, dos quais nenhum apresentou determinacdo a esta Controladoria Geral da Uniéo
- CGU. Dessa maneira, passa-se a avaliacdo dos controles internos.

Por meio do Oficio n°® 008/2014-AUDIT/ANVISA, de 11/07/2014, quanto ao
componente Ambiente de Controle, o Gestor informa, que “a Auditoria Interna é um
unidade vinculada a Diretoria Colegiada, que possui atribuicdo regimental para
interacbes e acompanhamentos relativo aos temas controle interno (CGU) e controle
externo (TCU) nos termos dos artigos 45 e 172 do Regimento Interno da Anvisa.” Nesse
sentido, o0 Anexo | da Portaria Anvisa n® 650, de 29/05/2014, que aprova 0 Regimento
Interno da Agéncia, define os responsaveis pela atuacdo junto ao TCU e a CGU nos
termos citados pelo Gestor.

Em relagdo a Politica de Capacitagdo, foi afirmado que “a politica de capacitacdo da
unidade de auditoria interna é subordinada a aplicada Institucionalmente, coordenado
pela Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GEPES) — art. 86 Regimento Interno. Em
sintese, a Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas realizada, anualmente, levantamento
da necessidade de capacitacdo de cada unidade da Agéncia. Apds consolida as
informacdes e apresenta a Diretoria Colegiada para deliberacédo, que estabelece
montante de recursos a serem aplicados (inscricdes e diarias e passagens). E avaliada
a viabilidade de realizacdo de cursos coorporativos (contratacdo de empresa ou PF
para ministracdo de capacitacfes, cujo tema, ap6s consulta a todas as unidades da
Agéncia, obteve demanda para tal. Ha, ainda, a ministracdo de capacita¢cdes por
intermédio de instrutores internos. Assim, sdo oferecidas aos servidores da unidade de
auditoria interna capacitagdes coorporativas, setoriais e individuais.”

Ademais, a fim de demonstrar como os procedimentos e instru¢des operacionais séo
disponibilizados aos servidores, foi informando que “0s principais monitoramentos e
acompanhamentos realizados pela unidade de auditoria interna sdéo o plano de
providéncias das recomendac¢des emanadas nos relatorios de auditoria elaborados pela
CGU e as decisbes exaradas nos acorddos do TCU. Os procedimentos e instrucdes
desses acompanhamentos, mormente sdo disciplinados em decisdes normativas e
portaria exaradas pelo Tribunal e CGU. Os registros de tais monitoramentos e
acompanhamentos do exercicio em curso ficam disponiveis aos servidores da auditoria
interna numa pasta compartilhada da unidade — anvss39. Ja os demais servidores, bem
como a sociedade como um todo, tém conhecimento por intermédio do relatério anual
de gestdo da Agéncia, publicado no sitio da Anvisa na rede mundial de computadores”.

Ao seu tempo, quanto ao componente Avaliagdo de Risco e Procedimento de Controle,
em caso de ocorréncia de eventos que impegcam a implementacdo das deliberacBes dos
Acoérdaos do TCU / recomendagdes da CGU, foi afirmado que “a medida adotada é a
que melhor aperfeicoa o trabalho na organizagdo, resguardados a aderéncia legal e
que, sobretudo, agrega beneficio a populacédo brasileira a luz da missdo precipua da
Agéncia de proteger a saude da populacédo no escopo da vigilancia sanitaria. Entao,
eventuais orientacdes sobre as medidas corretivas/alternativas que deverdo ser
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adotadas em caso de eventos que impegcam a implementacéo das deliberacfes dos
Acordaos do TCU / recomendacdes da CGU séo informadas no formulério estabelecido
nos ultimos anos em Decisdo Normativa anual do TCU”.

Por sua vez, quanto ao componente Informacdo e Comunicacdo, o Gestor, ao ser
questionado se ha controle de porcentagem do atendimento das deliberagdes dos
Acordaos do TCU implementadas, bem como das recomendacdes da CGU, capazes de
identificar fragilizadas, o Gestor informa que “todas as decisdes do TCU e
recomendacdes da CGU sdo monitoradas pela auditoria interna e implementadas pelos
gestores da Agéncia. Todas, sem exce¢do, possuem providéncias que sdo levadas ao
conhecimento de quem as emanaram”.

Por fim, quanto ao componente Monitoramento, foi apresentado pareceres da Auditoria
Interna, exercicio de 2013, acerca do atendimento das deliberacGes dos Acorddos do
TCU / Recomendacg6es da CGU.

Diante do exposto, em sintese, quanto aos componentes da estrutura de controle interno,
foi verificada definicdo de responsaveis pelo atendimento das demandas dos érgdos de
controle, conforme previsdo regimental, tal fato esta associado a capacitacdo dos
servidores. Além disso, h& utilizacdo de instrumentos que promovem o tempestivo
controle e gestdo de riscos, quais sejam: o plano de providéncia permanente e o quadro
especifico do TCU que compde o Relatdrio de Gestdo anual da Entidade. Por ultimo, no
ambito da informacdo e monitoramento, verifica-se a utilizacdo de pasta compartilhadas
entre os servidores e a elaboracdo do Parecer de Auditoria.

3.3 Planos de Auditoria
3.3.1 Planos de Auditoria
3.3.1.1 INFORMACAO

Complementacéo de informagdes referentes ao Contetdo Especifico do Relatdrio
de Gestéo, para fins de atendimento a DN TCU 127/2013

Fato

Trata-se de informacdo com o objetivo de verificar se foi relatado no Relatério de
Gestdo da UJ o contetdo especifico definido na Parte B do Anexo Il da Decisdo
Normativa TCU n° 127/2013, de 15/05/2013.

Apbs andlise do citado normativo, foi verificado que se faz necessario a Anvisa relatar
os seguintes contetidos especificos: a) Item 15: Orgdos e Entidades que executam
acordos de cooperagéo internacional, com a contratagcdo de consultores na modalidade
“produto”; e b) Item 45: Entidades federais de fiscalizagcdo e de regulacdo que tenham
competéncia para a aplicagdo de multas administrativas.

Inicialmente, observa-se que o item 15, Orgdos e Entidades que executam acordos de
cooperacao internacional, com a contratacdo de consultores na modalidade “produto”,
ndo foi incluido no Relatério de Gestdo da Anvisa. Por oportuno, registra-se que a
Entidade faz mencéo a dois Projetos de Cooperacdo Técnica pactuados no ambito da
Agéncia, porém sem informagdes relativas aos Consultores contratados. Ademais,
conforme apontado no Relatorio de Auditoria CGU n° 201318075, relativo ao Projeto
PNUD BRA/10/008, realizado na Anvisa, em fevereiro de 2014, sabe-se que este
Projeto contratou, no exercicio de 2013, uma consultora.
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Em complemento, a DN TCU n° 127/2013 preconiza, no inciso VI do caput do art. 5°,
que Portaria do Presidente do Tribunal orientara elaboracdo de contetudos de que tratam
as Partes A e B do Anexo Il. Assim, a Portaria TCU n 175, de 09/07/2013, que dispde
sobre orientacbes as unidades jurisdicionadas ao Tribunal quanto a elaboracdo de
contetdos dos relatérios de gestdo referentes ao exercicio de 2013, prevé que as
informagdes sobre a contratagdo de consultores na modalidade “Produto”, no ambito
dos projetos de cooperagdo técnica com organismos internacionais, devem ser
demonstradas no Relatorio de Gestdo por intermédio de demonstrativo especifico
contendo informacdes sobre os organismos cooperantes, sobre os maltiplos projetos de
cooperacdo técnica realizados com tais organismos e sobre os diversos contratos
celebrados com consultores na modalidade “Produto” associados a cada projeto,
conforme quadro especifico.

Dessa maneira, tendo em vista que o conteddo ndo foi abordado, por meio de
Solicitacdo de Auditoria o referido demonstrativo foi disponibilizado para o Gestor, a
fim de preenchimento. Em resposta, por meio do Oficio n°® 0010/2014-
AUDIT/ANVISA, de 18/07/2014, as informacgdes faltantes foram disponibilizadas,
sendo apresentadas, de maneira consolidada, no quadro a seguir:

Quadro 23 — Consolida¢do de Consultores Contratados na Modalidade “Produto”

Norme da Cdédigo do Contrato de| Quantidade
0 L Titulo do Projeto | Consultoria na Modalidade | Produtos Valor
rganizacéo ™ o
Produto Pagos
Organizac¢éo Pan- | Termo de | BR/CNT/N° 1301736.001 1 R$ 2.000,00
Americana da | Cooperacdo n° 64
Saude no Brasil -
OPAS
Organizacéo Pan- | Termo de | BR/CNT/NC° 1201261 3 R$ 60.000,00
Americana da | Cooperacdo n° 64
Saude no Brasil -
OPAS
Organizacdo Pan- | Termo de | BR/CNT/N° 1201893.002 3 R$ 30.000,00
Americana da | Cooperacéo n° 64
Saude no Brasil -
OPAS
Organizacdo Pan- | Termo de | BR/ICNT/N®° 1201652.0002 5 R$ 25.100,00
Americana da | Cooperacéo n° 64
Saude no Brasil -
OPAS
Organizac¢éo Pan- | Termo de | BR/CNT/N° 1201653.001 4 R$ 20.100,00
Americana da | Cooperacéo n° 64
Saude no Brasil -
OPAS
Organizac¢éo Pan- | Termo de | BR/CNT/N° 1301010.001 3 R$ 33.300,00
Americana da | Cooperacéo n° 64
Salde no Brasil -
OPAS
Organizacdo Pan- | Termo de | BR/CNT/N° 1201483.001 3 R$ 55.000,00
Americana da | Cooperacéo n° 64
Salde no Brasil -
OPAS
Organizacdo Pan- | Termo de | BR/CNT/N® 1201534.001 4 R$ 33.334,00
Americana da | Cooperacédo n° 64
Saude no Brasil -
OPAS
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Organizacdo Pan- | Termo de | BR/CNT/N® 1201892.002 3 R$ 33.000,00
Americana da | Cooperacédo n° 64
Salde no Brasil -
OPAS

Organizacdo Pan- | Termo de | BR/ICNT/N° 1201654.0001 4 R$ 20.100,00
Americana da | Cooperacéo n° 64
Salde no Brasil -
OPAS

Organizacdo Pan- | Termo de | BR/CNT/N° 12018401.0001 |5 R$ 25.100,00
Americana da | Cooperacéo n° 64
Saude no Brasil -
OPAS

Organizacdo Pan- | Termo de | BR/CNT/N® 1300614.001 3 R$ 41.500,00
Americana da | Cooperacéo n° 64
Saude no Brasil -

OPAS

Programa das | BRA/10/008 874 7 R$ 96.800,00
Nagbes  Unidas

para 0

Desenvolvimento

- PNUD

Valor Total R$ 475.334,00

Fonte: Oficio n° 0010/2014-AUDIT/ANVISA, de 18/07/2014.

Por sua vez, o item 45, Entidades federais de fiscalizacdo e de regulacdo que tenham
competéncia para a aplicacdo de multas administrativas, foi abordado, de forma geral,
adequadamente pela entidade, porém com necessidade de complementos. Assim, passa-
se a um breve resumo do apresentado.

Sobre as medidas adotadas no exercicio e 0s resultados alcancados em relagdo a
efetividade da gestdo das multas aplicadas, foi citado que o grupo de trabalho
formalizado pela Portaria Anvisa n° 701, de 16/04/2013, elaborou uma proposta de
sistematizacdo do processo de trabalho atinente a autuacdo de infracdo sanitéaria e da
correspondente arrecadacdo das multas pecuniarias aplicadas, com foco na
racionalizacdo e na padronizacao de procedimentos, a fim de conferir maior celeridade e
aperfeicoar os mecanismos de controle, acompanhamento e avaliacdo. Ademais,
nenhum processo de cobranca de multas, em virtude dos prazos legais, foi apontado
com risco de prescrigéo.

Por sua vez, no exercicio de 2012, 104 multas foram canceladas ou suspensas em
instancias administrativas, representando o montante de R$ 3.291.000,00; e 227 multas
no exercicio de 2013, representando o montante de R$ 6.988.300,00. Ao seu tempo, no
exercicio de 2012, foi arrecadado o montante de R$ 19.358.706,72, representando o
percentual, em relacdo ao total de multas que sdo exigiveis, de 141,73%. Em 2013, o
montante foi de R$ 20.876.379,28, representando 217,20%. Além disto, ao final do
exercicio de 2012, 139 devedores de multas exigiveis, definitivamente constituidas,
estavam pendentes de inscricdo no Cadin. Ao fim do exercicio de 2013, este nimero era
de oito inadimplentes. Porém, em relacdo a estas informacbes — multas canceladas ou
suspensas em instancias administrativas; montante arrecadado; e devedores de multas
exigiveis, definitivamente constituidas —, a DN TCU n° 127/2013 solicita informagéo
relativa aos trés ultimos exercicios.

Por fim, conforme exigéncia da DN em comento, faltou informacéao sobre a estrutura de
controles da atividade de arrecadacdo das multas aplicadas, abordando a estrutura
orgénica de controle; o sistema para 0 gerenciamento; a contratacdo de terceiros para a
arrecadacdo; a area responsavel pela cobranca; e o responsavel pela inclusdo dos
inadimplentes no Cadin e na Divida Ativa.
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No Relatorio de Gestdo da Anvisa, foi informado que, para o relato sobre a gestdo das
atividades de arrecadacdo de multas aplicadas, foi adotado o modelo sugerido pelo
TCU, conforme item 9.6 do Acordao n°® 482/2012 — Plenario do TCU. Apds analise,
observou-se que o modelo do Acérddo foi efetivamente observado pela Agéncia.
Porém, considera-se que a Agéncia também deve atender a DN TCU N° 127, de
15/05/2013, para elaboragdo do Relatério de Gestéo.

Nesse sentido, por meio de Solicitagio de Auditoria, foi solicitado ao Gestor
complemento de informacGes. Em resposta, por meio do Oficio n® 0010/2014-
AUDIT/ANVISA, de 18/07/2014, foi informado o que se segue:

“a) Demonstragdo da estrutura de controles da atividade de arrecadacédo das multas
aplicadas: estrutura organica de controle; sistema para o gerenciamento; contratacao
de terceiros para a arrecadacdo; area responsavel pela cobranca; responsavel pela
incluséo dos inadimplentes no Cadin e na divida ativa;

A estrutura organica de controle das atividades de arrecadacdo de multas apresenta a
conformacgdo a seguir, nos termos da Portaria ANVISA 354 e 355/2006 e suas
alteracdes:

1. Diretoria Colegiada — DICOL

2. Diretorias dos macroprocessos relacionados as unidades organizacionais
responsaveis pela andlise, julgamento e cobranca de multas durante o regular processo
administrativo e ap6s a constituicdo definitiva de créditos:

- Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario - DIMON;

- Diretoria de Autorizacéo e Registros Sanitarios — DIARE, e

- Diretoria de Gestéo Institucional — DIGES.

3. Auditoria Interna - AUDIT

4. Geréncias responsaveis pela analise, julgamento e cobranca de multas durante o
regular processo administrativo:

- Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB);

- Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF);

- Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI);

- Geréncia-Geral de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacao
de Insumos, Medicamentos e Produtos, Propaganda e Publicidade (GGIMP);

- Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica (GGLAS), Geréncia-Geral de
Toxicologia (GGTOX), e

- Gerente de Monitoramento de Mercado — GEMON.

5. Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF

- Geréncia de Gestao da Arrecadacdo — GEGAR, e

- Coordenacdo Administrativa de Infracdes Sanitarias — CADIS.

Para o gerenciamento das multas decorrentes de autos de infracdo sanitéria utiliza-se
dois sistemas:

- CONAU/DATAVISA (Médulo de Controle de Autos de Infracdo Sanitaria do Sistema
de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria) para a operacionalizacdo de todas as
fases do regular processo administrativo, inclusive as cobrangas realizadas nesse
estagio.

- CODIVA (Sistema de Cobranca e Divida Ativa) para a cobranca administrativa dos
créditos apos a constituicdo definitiva e inadimplemento. O sistema também é utilizado
para o controle individualizado dos créditos de devedores inscritos no CADIN, a
inscricdo na Divida Ativa da Unido e os registros de ajuizamento de acédo de execugao
fiscal.
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A cobranca de multas durante o regular processo administrativo é realizada pelas
unidades organizacionais responsaveis pela andlise e julgamento de autos de infracéo
sanitaria acima descritas, com suporte da CADIS.

A cobranga administrativa dos créditos definitivamente constituidos e inadimplidos,
assim como a atividade de inscricdo no CADIN encontra-se sob a competéncia da
Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo —GEGAR. Nas atividades de cobranca ndo se
utiliza servico terceirizado.

A atividade de inscricdo no CADIN é atribuida & GEGAR, enquanto a inscri¢do na
Divida Ativa da Unido (DAU) encontra-se ao encargo da Coordenacéo da Divida Ativa
— CODVA, da Procuradoria Federal em atuagdo na Autarquia.

b) Namero absoluto e percentual de pessoas fisicas pendentes de inscricdo no Cadin
de responsabilidade da entidade nos ultimos trés exercicios (No Relatorio de Gestéo,
foi encontrada informag&o relativa apenas aos dois ultimos exercicios);

Devedores pendentes de inscricio no CADIN

(Pessoas fisicas e juridicas) el el

Namero Absoluto

(Quantidade de devedores de multas exigiveis,
definitivamente constituidas, pendentes de inscricdo
no CADIN)

85 139 8

Total de devedores de multas exigiveis,
definitivamente constituidas, que estdo inscritos no
Cadin, somado aos devedores pendentes de inscri¢éo
no Cadin (item anterior)

271 816 632

Percentual

(em relacédo aos valores das multas cujos devedores
estdo inscritos no CADIN somados aos das multas
contra devedores pendentes de inscricdo no CADIN)

314% | 174% | 13%

c) Quantidade e montante de multas canceladas ou suspensas em instancias
administrativas nos ultimos trés anos, fazendo a relagdo percentual dos
cancelamentos e suspensdes com o total e montante das multas aplicadas em cada
exercicio (No Relatério de Gestdo, foi encontrada informacéo relativa apenas aos
dois ultimos exercicios);

Percentual de Multas
Canceladas/Suspensas em 2011 2012 2013
instancias administrativas

Quantidade de Multas

103 104 227
Canceladas/Suspensas
Montante associado R$ R$ R$
Canceladas/Suspensas 1.362.000,00 | 3.291.000,00 | 6.988.300,00
Quantidade de Multas 9.016 1.449 1.930
Aplicadas

R$ R$ R$

Montante das Multas Aplicadas | | ¢, 345 790 00 | 34.614.900,00 | 30.376.530.86

Percentual de
Cancelamento/Suspenséo, sob

0 0 9
a quantidade das multas L% 2% HLO%
aplicadas
Percentual de 0,9% 9,5% 23,0%

Cancelamento/Suspenséo, sob
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| 0 valor das multas aplicadas | | | |

d). Percentuais de recolhimento de multas (em quantidade e em valores) nos ultimos
trés anos (No Relatorio de Gestdo, foi encontrada informacéo relativa apenas aos
dois ultimos exercicios).

Percentuais de recolhimento de

multas (em quantidade e em 2011 2012 2013
valores)
Quantidade de multas 3.302 1,025 1,968
Arrecadadas

R$ R$ R$
Montante arrecadado 47.284.219,72 | 19.358.706,72 | 20.876.379,28
Quantidade de Multas Aplicadas 9.016 1.449 1.930

R$ R$ R$

Montante das Multas Aplicadas | ;¢ 305 790 00 | 34.614.900,00 | 30.376.530,86

Percentual de Recolhimento de

multas, sob a quantidade 36,6% 70,7% 65,7%
aplicada

Percentual de Recolhimento de

multas, sob o valor das multas 29,5% 55,9% 68,7%
aplicadas

Diante do exposto, considerando que houve complementacdo das informacGes de
contetdo especifico, entende-se que o gestor apresentou todas as informacgdes
requeridas na Parte B do Anexo Il da Decisdo Normativa TCU n° 127/2013.
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